VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Nicorette 10 mg/16 tuntia depotlaastari

Nicorette 15 mg/16 tuntia depotlaastari

Nicorette 25 mg/16 tuntia depotlaastari

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi Nicorette 10 mg/16 tuntia depotlaastari (9 cm?) siséltdd 15,8 mg nikotiinia. Laastarista vapautuu 10 mg
nikotiinia 16 tunnissa.

Yksi Nicorette 15 mg/16 tuntia depotlaastari (13,5 cm?) sisiltdd 23,6 mg nikotiinia. Laastarista vapautuu

15 mg nikotiinia 16 tunnissa.

Yksi Nicorette 25 mg/16 tuntia depotlaastari (22,5 cm?) siséltda 39,4 mg nikotiinia. Laastarista vapautuu

25 mg nikotinia 16 tunnissa.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Depotlaastari.

Nicorette-depotlaastari on ldpikuultava beigenvirinen laastari, jossa on pééllyskalvo, nikotiinia siséltdvi
kerros ja thoa vasten tuleva limakerros, jota peittdd alumiinilla ja silikonilla pinnoitettu kaksiosainen
suojakalvo. Laastareihin on painettu vaaleanruskealla ”Nicorette”.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Tupakkariippuvuuden hoito lievittiméalld tupakoinnin lopettamiseen littyvad nikotiinihimoa ja
vieroitusoireita tupakoitsijoilla, jotka ovat motivoituneita lopettamaan tupakoinnin.

Neuvonta ja tuki parantavat yleens tupakoinnin lopettamisen onnistumismahdollisuuksia.
4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

nikotiininsaanti jatku oisin. Pelkdstdan paivdaikaan annettava nikotiinilaastarihoito ei aiheuta nikotiiniin
liittyvid unihdiriditd, joita todetaan hoidossa, jossa nikotiininsaanti jatkuu yollakin.

Kéyttdjan pitdd lopettaa tupakointi kokonaan Nicorette-laastarihoidon aikana.

Lapset ja nuoret

Nicorette-laastaria ei saa antaa alle 18-vuotiaille ilman terveydenhuollon ammattilaisen suositusta.
Kokemukset tdmdn ikdryhmén hoidosta Nicorette-valmisteilla ovat véhéisia.



Aikuiset ja iakkait

Nicorette-laastarihoito

Runsaasti tupakoivien (voimakas nikotiiniriippuvuus: yli 20 savuketta/vrk) suositellaan aloittavan hoito-
ohjelman yhdelld 25 mg/16 tunnin laastarilla (Vaihe 1) péivissi. Hoidon kesto on yksilllinen; normaalisti
hoito kestdd noin 2 kuukautta. Tdmén jilkeen nikotiiniannosta pienennetdén vaiheittain kiyttimalld ensin
yhtd 15 mg/16 tunnin laastaria (Vaihe 2) pdivdssd 2 vikon ajan ja sitten yhtd 10 mg/16 tunnin laastaria
(Vaihe 3) pédivissé seuraavien 2 viikkon ajan.

Vihdn tupakoivien (lieva nikotiiniriippuvuus: korkeintaan 20 savuketta/vrk) suositellaan aloittavan hoito-
ohjelman yhdelld 15 mg/16 tunnin laastarilla (Vaihe 2) paivdssd. Hoidon kesto on yksilollinen; normaalisti
hoito kestdd noin 2 kuukautta. Tdmén jilkeen nikotiiniannosta pienennetddn kayttimalld yhta

10 mg/16 tunnin laastaria (Vaihe 3) pdivéssé 4 vilkkon ajan.

Voimakas nikotiiniriippuvuus Lievi nikotiiniriippuvuus
Annosohjelma Hoidon kesto Annosohjelma Hoidon kesto
Yksi Nicorette .
. . . | Noin
Vaihe 1 | 25 mg/16 tunnin laastari 2 kuukautta
péivissi
Yksi Nicorette Seuraavat Yksi Nicorette
Vaihe 2 | 15 mg/16 tunnin laastari 7 viikkoa Vaihe 2 15 mg/16 tunnin laastari | Noin 2 kuukautta
péivissi péivéssa
Yksi Nicorette L Yksi Nicorette L
Vaihe 3 | 10 mg/16 tunnin laastari | Lo Vaihe 3 | 10 me/16 tunnin laastari | | et
aihe mg unnin laastari .. aihe mg unnin laastari ..
péivéssé 2 viikkoa péivéssa 4 viikkoa

Nicorette-laastarin sdannollistd kayttod yli 6 kuukauden ajan ei suositella. Jotkut tupakoinnin lopettaneista
saattavat kuitenkin tarvita pitempiaikaista hoitoa tupakoinnin uudelleenaloittamisen vélttimiseksi.

Nicorette-yhdistelmdhoito

Voimakkaasti tupakasta riippuvaiset, jotka kokevat nikotinihimoa Nicorette-laastarihoidon aikana tai jotka
ovat epdonnistuneet kédyttdessddn yhté nikotiinikorvausvalmistetta, voivat kiyttdd Nicorette-laastaria yhdessé
Nicorette 2 mg purukumin kanssa.

Kéyttdjan pitdéd lopettaa tupakointi kokonaan Nicorette-yhdistelméhoidon aikana.

On erityisen suositeltavaa, ettd yhdistelmihoitoon yhdistetdin terveydenhuollon ammattilaisten ohjaus ja
tukitoimet.

Hoito aloitetaan yhdelld 25 mg/16 tunnin laastarilla (Vaihe 1) paivdssd. Lisdksi kdytetddn Nicorette-
purukumia tarpeen mukaan (koettaessa nikotiinihimoa). Péivittdin suositellaan kdytettdvan vahintdan
4 purukumia. Useimmiten 5—6 purukumia péivassa riittdd. Enimméisannos on 15 purukumia péivassa.

Hoidon kesto on yksildllinen; normaalisti hoito kestd noin 8 viikkoa.

Tédmén jilkeen nikotiiniannosta pienennetddn vaiheittain. Seuraavien 2 vilkon ajan kdytetddn yksi

15 mg/16 tunnin laastari (Vaihe 2) péivissa ja sitd seuraavien 2 viikon ajan yksi 10 mg/16 tunnin laastari
(Vaihe 3) pdivdssd. Nicorette-purukumia kdytetdén lisdksi tarpeen mukaan kuten hoidon alussa.

Tamén jilkeen aloitetaan asteittainen vieroitus Nicorette-purukumista. Katso Nicorette-purukumin
valmisteyhteenveto.




Hoidon kesto Laastari 2 mg purukumi

Ensimmiiset 8 vikkoa Yksi 25 mg/16 tunnin laastari Tarpeen mukaan, suositeltu annos
(Vaihe 1) paivissa 5—6 purukumia paivittdin
.. Yksi 15 mg/16 tunnin laastari
Seuraavat 2 viikkoa (Vaihe 2) piiviissii Tarpeen mukaan
Sitd seuraavat 2 viikkoa Yks.l 10 mg./. 16 tu{mm laastari Tarpeen mukaan
(Vaihe 3) pdivissa
Hoidon loppuun - Vihennd asteittain purukumien miardé

Vaihtoehtoisesti voi lopettaa laastarin kiyton 8 viikon jilkeen ja kdyttdd Nicorette-purukumia tarpeen
mukaan. Katso Nicorette-purukumin valmisteyhteenveto.

Nicorette-valmisteiden kaytto pitdd lopettaa viliaikaisesti, jos nikotiinin yliannostusoireita ilmenee. Jos
yliannostuksen oireet jatkuvat, vaihdetaan nikotiinilaastari pienempdin vahvuuteen tai annosvalia
harvennetaan.

Antotapa
Laastari kiinnitetddn aamulla ja poistetaan nukkumaan mennessa.

Nicorette-laastari kiinnitetddn puhtaalle, kuivalle, karvattomalle ja ehjille ihoalueelle, esimerkiksi vartaloon,
lonkkaan, olkavarteen tai rintakehén alueelle. Paikallisen &rsytysriskin pienentdmiseksi laastari on
kinnitettdva joka péivd eri kohtaan.

Jos laastari sattuisi irtoamaan, uusi laastari voidaan kiinnittdd heti toiseen kohtaan ja antaa sen olla
paikoillaan nukkumaanmenoon asti.

Laastarin kiinnittdmisen jilkeen kddet on pestidva huolellisesti, jotta sormiin tarttunut nikotiini ei padse
arsyttimaan silmid.

4.3 Vasta-aiheet

. Yliherkkyys nikotinille tai kohdassa 6.1 mamituille apuaineille.
. Jokin yleistynyt krooninen ihosairaus.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Tupakoinnin lopettamiseen littyvdt hyddyt ovat suuremmat kuin mitkd4an nikotiinikorvaushoitoon liittyvat
riskit, kun valmistetta annostellaan oikein.

Terveydenhuollon ammattilaisen on tehtdva riski-hyGtyarvio potilaille, joilla on jokin seuraavista tiloista:

. Syddin- ja verisuonitaudit: Jos tupakasta riippuvaisella henkilolld on ollut hiljattain syddninfarkti,
epdstabiili tai paheneva angina mukaan lukien Prinzmetalin angina, vaikea syddmen rytmihdirio,
okklusiivinen ddreisvaltimotauti, dskettdinen aivoverenkierron hdirio tai hoitamaton hypertensio,
henkil6d on rohkaistava lopettamaan tupakointi ilman ldékeapua (esimerkiksi neuvonnan avulla). Jos
tdmé epdonnistuu, Nicorette-laastarin kayttod voidaan harkita, mutta koska tiedot turvallisuudesta
tdssé potilasryhméssd ovat rajalliset, hoidon saa aloittaa vain tarkassa ldédkarin valvonnassa.

o Diabetes mellitus: Diabetespotilaita on neuvottava tarkkailemaan veren sokeriarvoja sdannollisemmin,
kun tupakointi lopetetaan ja nikotiinikorvaushoito aloitetaan, silld nikotiinin indusoiman
katekoliamiinien vapautumisen viheneminen voi vaikuttaa hiilihydraattimetaboliaan. Tupakoinnin
lopettaminen voi vdhentdd diabetes mellitus -potilaan nsuliinin tarvetta.

. Munuaisten ja maksan vajaatoiminta: Varovaisuutta on noudatettava, jos potilaalla on kohtalainen tai
vaikea maksan vajaatoiminta ja/tai vaikea munuaisten vajaatoiminta, silli nikotiinin tai sen
metaboliittien puhdistuma voi heikentya ja haittavaikutukset lisdédntya.



. Feokromosytooma ja huonossa hoitotasapainossa oleva kilpirauhasen litkatoiminta: Varovaisuutta on
noudatettava, jos potilaalla on huonossa hoitotasapainossa oleva kilpirauhasen liikatoiminta tai
feokromosytooma, silld nikotiini aiheuttaa katekoliamiinien vapautumista.

. Ruoansulatuskanavan sairaus: Nikotiini voi pahentaa oireita potilailla, joilla on ruokatorvitulehdus,
maha- tai pohjukaissuolihaava. T&lloin nikotiinikorvaushoitoa pitdd kayttdd varoen.

. Kouristuskohtaukset: Kayta varoen, jos potilas kdyttdaa kouristuksia ehkéisevad ladkitystd tai jos
hinelld on anamneesissa epilepsia, silli nikotiinin kdyton yhteydessi on raportoitu
kouristuskohtauksia (ks. kohta 4.8).

Thon palamisen vélttimiseksi Nicorette-laastari on poistettava ennen magneettikuvausta (MRI).
Pediatriset potilaat

Vaara lapsille: Tupakoitsijoiden sietdmét nikotiiniannokset voivat aiheuttaa lapsille vaikean myrkytyksen ja
johtaa jopa kuolemaan. Nikotiinivalmisteita eisaa jattad lasten ulottuville tai nékyville, ks. kohta 4.9.

Riippuvuuden siirtyminen: Riippuvuuden siirtyminen on mahdollista, mutta harvinaista.
Korvaushoitovalmisteiden kaytto ei vahingoita terveyttd yhtd paljon kuin tupakointi ja rijppuvuudesta eroon
padseminen on helpompaa.

Tupakoinnin lopettaminen: Tupakoinnin lopettaminen voi vaikuttaa joidenkin lddkeaineiden pitoisuuksiin, ja
annosmuutokset tai pitoisuuksien seuranta saattavatolla tarpeen, ks. kohta 4.5.

Nicorette 2 mg purukumi: Katso varoitukset ja kayttoon littyvdt varotoimet Nicorette-purukumin
valmisteyhteenvedosta.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lédkevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Klinisesti merkityksellisid nikotiinikorvaushoidon ja muiden lidkevalmisteiden vélisid yhteisvaikutuksia ei
ole aukottomasti osoitettu. Nikotiini saattaa kuitenkin voimistaa adenosiinin hemodynaamisia vaikutuksia eli
adenosiinin antamisesta johtuvaa verenpaineen nousua ja sydimen sykkeen tihentymistd samoin kuin
kipureaktioita (angina pectoriksen kaltainen rintakipu).

Tupakoinnin lopettamisen vaikutukset muihin lddkkeisiin

Tupakansavun siséltdimét polysykliset aromaattiset hiilivedyt indusoivat CYP1A2-entsyymin vélitykselld
metaboloituvien lddkeaineiden hajoamista. Tupakoinnin lopettaminen voi hidastaa metaboliaa, minka
seurauksena lidkeaineiden pitoisuudet plasmassa voivat nousta. Télld saattaa olla kliinistd merkitysti
sellaisten lidkeaineiden kohdalla, joilla on kapea terapeuttinen leveys, kuten teofyllinilld, takriinilla,
klotsapiinilla ja ropinirolilla.

Muiden osittain CYP1A2:n vilitykselldi metaboloituvien lddkeaineiden, kuten imipramiinin, olantsapiinin,
klomipramiinin ja fluvoksamiinin pitoisuudet plasmassa saattavat myos suurentua tupakoinnin lopettamisen
yhteydessi, vaikkakaan titd tukevia tietoja ei ole eikd tdimén vaikutuksen mahdollista klinistd merkitysta
ndiden ladkkeiden osalta tunneta. Suppeat tiedot viittaavat sithen, etté tupakointi voi indusoida myos
flekainidin ja pentatsosiinin metaboliaa.

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus jaimetys

Hedelmdllisyys

Naisilla tupakointi viivdstyttdd hedelmdittymistd, vdhentdd in vitro -hedelméityksen onnistumisen
mahdollisuutta ja kasvattaa huomattavasti hedelméittomyyden riskid. Miehilld tupakointi véhentdd sperman
tuotantoa sekd lisdéd oksidatiivista stressid ja DNA-vaurioita. Tupakoitsijoiden siittidilld on heikentynyt
hedelmoittdmiskyky. Nikotinin osuus ndihin vaikutuksiin ihmisilld on tuntematon.

Hedelmdllisessd idssd olevat naiset / ehkdisy miehilldja naisilla
Tupakoinnilla on tunnetusti haitallisia vaikutuksia hedelméllisyyteen ja raskauteen. Sen sijaan



nikotiinikorvaushoidon vaikutuksista eiole tietoja. Vaikka tdlld hetkelld eiole katsottu tarpeelliseksi
antaa erityisid ohjeita naisten ehkéisyn tarpeesta, raskautta suunnittelevien naisten on viisainta olla
sekd tupakoimatta ettd kayttdmatta nikotiinikorvaushoitoa.

Vaikka tupakoinnilla voi olla haitallisia vaikutuksia miechen hedelméllisyyteen, eiole ndyttod siitd, etti
erityisid ehkdisykeinoja tarvittaisiin miehille nikotiinikorvaushoidon aikana.

Raskaus

Tupakointi raskauden aikana voi aiheuttaa sikion kasvun hidastumista, lapsen syntymisen ennenaikaisesti tai
kuolleena. Tupakoinnin lopettaminen on ehdottomasti tehokkain yksittdinen keino parantaa sekd raskaana
olevan tupakoitsijan ettd hinen lapsensa terveyttd. Mitd aiemmin tupakoinnin lopettaminen onnistuu, sen
parempi.

Nikotiini kulkeutuu sikioon ja vaikuttaa sen hengitysliikkeisiin ja verenkiertoon. Verenkiertoon kohdistuva
vaikutus riippuu annoksesta. Raskaana olevaa tupakoitsijaa on aina kehotettava lopettamaan tupakointi
kokonaan ilman nikotiinikorvaushoitoa. Tupakoinnin jatkamisesta aiheutuvat riskit sikidlle saattavat olla
suuremmat kuin valvotussa tupakoinnin lopetusohjelmassa kiytetysté nikotiinikorvaushoidosta aiheutuvat
haitat. Raskaana oleva tupakoitsija ei saa aloittaa Nicorette-laastarin kdytt6d ennen kuin hén on keskustellut
siitd terveydenhuollon ammattilaisen kanssa.

Imetys

Nikotiini kulkeutuu esteettd rintamaitoon midrind, jotka voivat vaikuttaa imevéiseen jo hoitoannoksilla.
Tamén vuoksi Nicorette-valmisteiden kdyttod on viltettdva imetyksen aikana. Jos tupakoinnin lopettaminen
ei ole onnistunut, imettidvien tupakoitsijoiden pitdisi aloittaa Nicorette-valmisteiden kdytén vain
terveydenhuollon ammattilaisen suosituksesta. Tassd tapauksessa on suositeltavaa kéyttdd suun kautta
annosteltavia Nicorette-valmisteita.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Nicorette-laastarilla ei ole haitallista vaikutusta tai silli on viahdinen vaikutus ajokykyyn ja
koneidenkayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Tupakoinnin lopettamisen vaikutukset

Tupakoinnin lopettamisen milld tahansa tavalla tiedetddn aiheuttavan erilaisia vieroitusoireita. Naihin
kuuluvat emotionaaliset ja kognitiiviset oireet, kuten epamiellyttdvé olo tai alakuloisuus, unettomuus,
drtyneisyys, turhautuminen tai kiukuntunne, ahdistuneisuus, keskittymisvaikeudet, levottomuus tai
kérsimattomyys. Myds fyysisid oireita, kuten hidastunutta syddmen syketti, lisidntynyttd ruokahalua tai
painonnousua, heitehuimausta tai pyortymisté enteilevid oireita, yskdd, ummetusta, verenvuotoa ikenistd tai
aftamaisia haavaumia tai nenén ja nielun tulehdusta voi esiintyd. Lisdksi nikotinihimo on klinisesti
merkityksellinen oire, joka voi johtaa voimakkaaseen tupakanhimoon.

Haittavaikutukset
Nicorette-laastari voi aiheuttaa samanlaisia haittavaikutuksia kuin mitd muulla tavoin annosteltu nikotiini.
Haittavaikutukset ovat pddasiassa annoksesta riijppuvaisia.

Useimmat potilaiden ilmoittamista haittavaikutuksista ilmenevit hoidon alkuvaiheessa ja ovat pddasiassa
annoksesta riippuvaisia. Noin 20 %:lla potilaista esiintyi lievid paikallisia ihoreaktioita ensimmdiisten

hoitoviikkojen aikana.

Allergisia reaktioita, mukaan lukien anafylaksian oireita, esiintyy harvoin Nicorette-laastarin kiayton aikana.



Kliinisissd tutkimuksissa ja valmisteiden markkinoille tulon jilkeen havaitut haittavaikutukset potilailla, joita
on hoidettu nikotiinilaastarivalmisteilla, on listattu alla. Yleisyydet on arvioitu kliinisten tutkimusten
perusteella haittavaikutuksille, jotka on raportoitu markkinoille tulon jilkeen.

Hyvin yleinen (> 1/10); yleinen (> 1/100, < 1/10), melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100); harvinainen
(= 1/10 000, < 1/1 000), hyvin harvinainen (< 1/10 000), tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd
esiintyvyyden arviointiin).

Immuunijirjestelma: Melko harvinainen: yliherkkyys.
Harvinainen: anafylaktinen reaktio.
Hermosto: Yleinen: paédnsirky.

Melko harvinainen: tuntoharha (parestesia).
Tuntematon: kouristuskohtaukset™®

Sydin: Melko harvinainen: syddmentykytys, nopea sydimen syke.
Verisuonisto: Melko harvinainen: punastuminen, korkea verenpaine.
Hengityselimet, rintakeha ja Melko harvinainen: hengenahdistus.
valikarsina:
Ruoansulatuselimisto: Yleinen: pahoinvointi, oksentelu.

Harvinainen: maha-suolikanavan vaivat.
Tho ja ihonalainen kudos: Hyvin yleinen: kutina.

Yleinen: ihottuma, nokkosihottuma (urtikaria).

Melko harvinainen: likahikoilu.

Harvinainen: angioedeema, punoitus (eryteema).

Luusto, lihakset ja sidekudos: | Melko harvinainen: lihaskipu.

Harvinainen: kipu raajoissa.

Yleisoireet ja antopaikassa Melko harvinainen: reaktiot antopaikassa, voimattomuus, rintakipu ja
todettavat haitat: epamiellyttivi tunne rinnassa, huonovointisuus, viasymys.

*) Kouristuskohtauksia on raportoitu potilailla, jotka kayttévét kouristuksia ehkdisevéd ladkitysté tai jos
heilli on anamneesissa epilepsia.

Nicorette 2 mg purukumi: Katso haittavaikutukset Nicorette-purukumin valmisteyhteenvedosta.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista. Se
mahdollistaa lddkevalmisteen hyGty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia
pyydetiddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Nikotiinin yliannostuksen oireita voi ilmetd, jos tupakoitsija on ennen hoitoa saanut vain véhén nikotiinia
tupakasta tai jos hin kiyttdd samanaikaisesti Nicorette-laastarin kanssa muita nikotiinia sisaltdvid
valmisteita.

Yliannostus aiheuttaa samanlaisia oireita kuin akuutti nikotimimyrkytys: pahoinvointia, oksentelua,
lisddntynyttd syljeneritystd, vatsakipua, ripulia, hikoilua, pddnsirkyi, heitehuimausta, kuulohdirioitd ja
huomattavaa voimattomuutta. Jos annos on ollut suuri, ndiden oireiden lifisksi voi ilmetd hypotensiota,
pulssin heikkenemisté ja epasddnnollisyyttd, hengitysvaikeuksia, syvad uupumusta, verenkiertokollapsi ja
yleiskouristuksia.



Pediatriset potilaat

Aikuisten tupakoitsijoiden hoidon aikana sietdmét nikotiniannokset voivat aiheuttaa lapsille vaikean
myrkytyksen ja johtaa jopa kuolemaan. Lapsella epdilty nikotiinimyrkytys on hititapaus ja vaatii valitonta
hoitoa.

Yliannostuksen hoito

Nikotiinin kayttd on lopetettava heti ja potilasta on hoidettava oireenmukaisesti. Laastaripitdd poistaa ja
kiinnityskohta huuhdella vedelld. Jos nikotiinia on nielty paljon, aktiivihiili vdhentdd nikotiinin imeytymista
maha-suolikanavasta.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Nikotiiniriippuvuuden hoitoon kéytettivit ladkeaineet,
ATC-koodi: NO7B AO01.

Vakiintuneen séénndllisen tupakkaa sisdltdvien tuotteiden kéyton ékillinen lopettaminen aiheuttaa tyypillisen
oireyhtymaén, jossa esiintyy vieroitusoireita, mukaan lukien nikotiinihimo (tupakanhimo), kuten on kuvattu
kohdassa 4.8.

Nikotiini imeytyy ihon lépi, jolloin Nicorette-laastarilievittdd tupakoinnin lopettamiseen liittyvid
vieroitusoireita. Klimisten tutkimusten mukaan nikotiinia sisiltivét valmisteet voivat auttaa tupakoinnin
lopettamisessa.

5.2 FarmakoKkinetiikka

Nikotiinivalmisteiden farmakokinetikkaa on tutkittu aikuisilla tupakoijilla.

Imeytyminen

Nicorette-laastariin on merkitty keskimiardinen nikotiinimééra, joka keskivertopotilaan elimistoén 16 tunnin
aikana imeytyy.

Vapautuneen nikotiinimddran (annos) ja plasman nikotiinipitoisuuksien vélinen suhde on lineaarinen

hoitoannosvélilld (10-25 mg/16 tuntia). Plasmassa saavutettavat keskimédéréiset huippunikotiinipitoisuudet
(Cuax) ovat laskennallisesti:

Nikotiiniannos (mg/16 tuntia) Cx (ng/ml)
10 10
15 15,5
25 26,5

Laskennalliset huippupitoisuudet plasmassa sijoittuvat samalle vaihteluvilille kuin todellisuudessa mitatut
plasman huippupitoisuudet: 11 ng/ml 10 mg laastarilla ja 25 ng/ml 25 mg laastarilla. Interpolaatiolla plasman
huippupitoisuudeksi 15 mgn laastarille saadaan 16 ng/ml

Huippupitoisuus plasmassa saavutetaan noin 9 tunnin kuluttua annostelusta (t,.x). Huippupitoisuus ajoittuu
itapdivdén/iltaan, jolloin tupakointin sortumisriski on suurin.

Ympériston korkean lAmpdtilan ja likunnan aiheuttama verisuonten laajeneminen lisdé nikotiinin
imeytymistd, kun taas verisuonten supistuminen vihentdd imeytymista.

Jakautuminen



Nikotiinin jakautumistilavuus on noin 2-3 Vkg.

Alle 5 % nikotiinista sitoutuu plasman proteiineihin. Siksi nikotiinin sitoutumismuutoksilla, joita
samanaikainen lidkitys tai sairaustiloista johtuvat plasman proteiinien muutokset aiheuttavat, ei odotettavasti
ole merkittdvad vaikutusta nikotiinin kinetiikkaan.

Biotransformaatio
Nikotiini eliminoituu pddasiassa maksassa, mutta myds munuaisissa ja keuhkoissa. Nikotiinilla on yli
20 tunnistettua metaboliittia, joita kaikkia pidetddn vihemman aktiivisina kuin kantayhdistetta.

Nikotiinin pddmetaboliitti plasmassa on kotiniini. Sen puoliintumisaika on 15-20 tuntia ja pitoisuudet ovat
kymmenkertaiset nikotiiniin verrattuna.

Eliminaatio

Nikotiinin keskiméardinen plasmapuhdistuma on noin 70 l/h ja puolintumisaika noin 3 tuntia.
Paametaboliitit virtsassa ovat kotiniini (12 % annoksesta) ja trans-3-hydroksikotiniini (37 % annoksesta).
Noin 10 % nikotinista kulkeutuu virtsaan muuttumattomana.

Lineaarisuus/ei-lineaarisuus
Plasman nikotiinipitoisuuksien on osoitettu olevan suhteessa annokseen Nicorette-laastarien kaikilla
vahvuuksilla.

Munuaisten vajaatoiminta

Etenevéddn munuaisten vajaatoimintaan littyy nikotiinin kokonaispuhdistuman pieneneminen. Tupakoivilla
hemodialyysipotilailla on todettu kohonneita nikotiinitasoja.

Maksan vajaatoiminta

Nikotiinin farmakokinetiikka ei muutu kirroosipotilailla, joilla maksan vajaatoiminta on lievdd (Child-Pughin
luokka 5). Nikotiinin puhdistuma pienenee kirroosipotilailla, joilla maksan vajaatoiminta on keskivaikeaa
(Child-Pughin luokka 7).

ldkkdcdit

Nikotiinin kokonaispuhdistuman on osoitettu pienenevian hieman terveilld idkkailld potilailla, mutta
annostusta ei tarvitse tdmén vuoksi muuttaa.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Nikotiinin genotoksisuudesta tai mutageenisuudesta ei ole selvdd ndyttod. Nikotinilla toteutettujen in vitro -
genotoksisuuskokeiden tulokset ovat olleet pddosin negatiivisia. Suurilla nikotiinipitoisuuksilla tehtyjen
kokeiden tulokset ovat olleet joiltakin osilta epdselvid.

Nikotiini in vivo -kokeissa ei ole osoittautunut genotoksiseksi.

Eldinkokeet ovat osoittaneet, ettd nikotiinialtistus aiheuttaa jilkeldisten syntymépainon alenemista ja
eloonjadmisen heikkenemistd seki poikueiden koon pienenemista.

Karsinogeenisuustutkimuksista eiole saatu selvdd ndyttdd nikotiinin tuumorigeenisesti vaikutuksesta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Pddllyskalvo
Polyetyleenitereftalaattikalvo (PET)



Nikotiinikerros

Keskipitkdketjuiset tyydyttyneet triglyseridit

Butyloitu metakrylaattikopolymeeri, eméksinen

Liimakerros

Akryyliliimaliuos

Kaliumhydroksidi

Kroskarmelloosinatrium

Alumiiniasetyyliasetonaatti

Suojakalvo

Polyetyleenitereftalaatista (PET) valmistettu kalvo, jonka toinen puoli on pinnoitettu alumiinilla. Molemmat
puolet on pinnoitettu silikonilla.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4  Siilytys

Sailytd alle 25 °C.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

10 mg/16 tunnin depotlaastari: 7 ja 14 laastaria.

15 mg/16 tunnin depotlaastari: 7, 14 ja 28 laastaria.

25 mg/16 tunnin depotlaastari: 7, 14 ja 28 laastaria.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

Laastarit on yksittdispakattu kuumasaumattuun laminaattipussiin, joka on valmistettu paperista, PET-
kalvosta, alumiinista ja akryylinitriilikopolymeeristi tai syklo-olefiini-kopolymeerin ko-ekstrudaatti-
kalvosta.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Kéytetty laastari taitetaan (limapinnat vastakkain) ja havitetdan.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
McNeil / INTL Consumer Health (Finland) Oy

PL 90
02601 Espoo

8. MYYNTILUVAN NUMEROT

Nicorette 10 mg/16 tuntia: 22348
Nicorette 15 mg/16 tuntia: 22350



Nicorette 25 mg/16 tuntia: 22351

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myodntdmisen paivimadra: 10. toukokuuta 2013
Viimeisimmadn uudistamisen paiviméara: 24. lokakuuta 2017

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

28.6.2023
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PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Nicorette 10 mg/16 timmar depotplaster

Nicorette 15 mg/16 timmar depotplaster

Nicorette 25 mg/16 timmar depotplaster

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Ett Nicorette 10 mg/16 timmar depotplaster (9 cm?) innehéller 15,8 mg nikotin. 10 mg nikotin frigors fran
plastret under 16 timmar.

Ett Nicorette 15 mg/16 timmar depotplaster (13,5 cm?) innehéller 23,6 mg nikotin. 15 mg nikotin frigérs fran
plastret under 16 timmar.

Ett Nicorette 25 mg/16 timmar depotplaster (22,5 cm?) innehaller 39,4 mg nikotin. 25 mg nikotin frigors fran

plastret under 16 timmar.

For fullstdndig forteckning over hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Depotplaster.

Nicorette depotplaster ar ett genomskinligt Lusbrunt plaster med en beldggningsfilm, en nikotinmatrix ochen
vidhdftningsyta som kommer mot huden och som tdcks av en dubbel skyddsfilm med aluminium- och
silikonbeldggning. Plastret 4r markt med ”Nicorette™ i ljusbrunt tryck.

4.  KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

For behandling av tobaksberoende genom att lindra nikotinbegidr och abstinensbesvir och darigenom
underlitta rékavvénjning hos rokare som dr motiverade att sluta roka.

Réd och stdd forbattrar vanligen chansen att lyckas.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Dosering

Plasterbehandling imiterar nikotinvariationen i rokarens kropp under dagtid och nikotintillférsen fortsétter
inte pa natten. Behandling med nikotinplaster endast dagtid orsakar inte nikotinrelaterade somnstérningar
som da ndr nikotintillférseln pégéar dven nattetid.

Under Nicorette plasterbehandling bor anviandaren sluta roka helt.

Pediatrisk population

Nicorette plister bor inte anvdndas av personer under 18 &r utan rekommendation av hélsovardspersonal. Det
finns bara lite erfarenhet av behandling av denna aldersgrupp med Nicorette produkter.
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Vuxna och dldre

Nicorette plasterbehandling

Personer som roker mycket (hogt nikotinberoende: mer &n 20 cigaretter/dygn) rekommenderas att borja med
ett 25 mg/16 timmars plaster dagligen (steg 1) Behandlingstiden é&r individuell; normalt pagar behandlingen i
ungefir 2 manader. Dérefter pabdrjas gradvis reducering av nikotindosen genom att forst anvinda ett

15 mg/16 timmars plaster (steg 2) om dagen under 2 veckor och sedan ett 10 mg/16 timmars plaster om
dagen under ytterligare 2 veckor (steg 3).

Personer som roker lite (Iagt nikotinberoende: hogst 20 cigaretter/dygn) rekommenderas att borja med ett
15 mg/16 timmars plaster dagligen (steg 2). Behandlingstiden ar individuell; normalt pagar behandlingen i
ungefir 2 manader. Dérefter pabdrjas gradvis reducering av nikotindosen genom att anvéinda ett

10 mg/16 timmars plaster (steg 3) om dagen under 4 veckor.

Hogt nikotinberoende Lagt nikotinberoende

Dosering

Behandlingstid

Dosering

Behandlingstid

Ett Nicorette

Ungefar

plaster dagligen.

plaster dagligen.

Steg 1 250 mg/16 timmars 2 manader.
plaster dagligen.
Ett Nicorette Foliand Ett Nicorette Uneefi
Steg2 | 15 mg/16 timmars olande Steg 2 15 mg/16 timmars A
. . 2 veckor. . . 2 méanader.
plaster dagligen. plaster dagligen.
Ett Nicorette Ett Nicorette
Steg 3 10 mg/16 timmars Sista 2 veckor. Steg 3 10 mg/16 timmars Sista 4 veckor.

Regelbunden anvdndning under lingre tid &n 6 manader rekommenderas inte. Vissa fore detta rokare kan
dock behova lingre behandling for att inte atergé till rokning.

Nicorette kombinationsbehandling

Rokare med hogt beroende av tobak som kdnner nikotinbegédr under behandling med Nicorette plaster eller
de som misslyckats vid behandling med enbart ett nikotinlikemedel kan anvénda Nicorette plister i
kombination med Nicorette 2 mg tuggummi.

Under Nicorette kombinationsbehandling bdr anvindaren sluta roka helt.

Det rekommenderas starkt att kombinationsbehandlingen genomfors med végledning och stdd fran
hélsovardspersonal.

Behandlingen paborjas med ett 25 mg/16 timmars plaster om dagen (steg 1). Dartill kan Nicorette tuggummi
anvéndas vid behov (nér roksug uppstér). Minst 4 tuggummin rekommenderas per dag. Vanligtvis riacker 5—
6 tuggummin om dagen. Maximal dygnsdos &r 15 tuggummin.

Behandlingstiden ar individuell; normalt pagar behandlingen i ungefar 8 veckor.

Dérefter paborjas gradvis reducering av nikotindosen. Under f6ljande 2 veckor anvénds ett

15 mg/16 timmars plaster (steg 2) om dagen och under paféljande 2 veckor ett 10 mg/16 timmars plaster om

dagen (steg 3). Dartill anvénds Nicorette tuggummi vid behov pd samma sétt som i borjan av behandlingen.

Darefter paborjas gradvis avvénjning fran Nicorette tuggummin. Se produktresumén for Nicorette tuggummi.
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Behandlingstid Plaster 2 mg tuggummi

Ett 25 mg/16 timmars plaster Vid behov, rekommenderad dos &r 5—

Forsta 8 veckor dagligen (steg 1). 6 tuggummin om dagen.

Ett 15 mg/16 timmars plaster Vid behov.

Foljande 2 veckor dagligen (steg 2).

Ett 10 mg/16 timmars plaster

dagligen (steg 3). Vid behov.

Pafoljande 2 veckor

Till slutet av
behandlingen.

- Minska antalet tuggummin gradvis.

Alternativt kan anvindningen av plastret avslutas efter 8 veckors behandling och Nicorette tuggummi
anvéndas vid behov. Se produktresumén for Nicorette tuggummi.

Anvandningen av Nicorette produkter skall avbrytas tillfalligt om symptom pa éverdosering forekommer.
Om symptomen pé dverdosering fortsétter skall man byta till ligre styrka eller glesare dosintervaller.

Administreringssiitt
Plastret appliceras pa morgonen och tas av vid sdngdags.

Plastret appliceras pa en ren, torr, harfri och oskadad hudyta t.ex. pa bélen, hoften, 6verarmen eller
brostkorgen. Plastret skall séttas pa ett nytt stille varje dag for att minska risken for lokal hudirritation.

Ifall plastret skulle lossna och falla av, kan ett nytt plaster omedelbart séttas pa ett annat stille och lata det
sitta kvar tills sdngdags.

Hénderna skall tvéttas noga efter appliceringen av plastret for att undvika irritation av 6gonen med nikotin
frén fingrarna.

4.3 Kontraindikationer

. Overkinslighet mot nikotin eller mot ndgot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
. Generaliserat kronisk hudsjukdom.

4.4 Varningar och forsiktighet

Fordelarna med att sluta roka viager tyngre dn nagra risker forknippade med nikotinersattningsbehandling da
produkten anvénds korrekt.

En risk-nyttabedomning skall goras av hdlsovardspersonal for patienter med foljande tillstdnd:

. Kardiovaskuldr sjukdom: Rékare med nyligen genomgdngen hjdrtinfarkt, instabil eller
progredierande angina pectoris, inklusive Prinzmetals angina, svdra hjdrtarytmier, ocklusiv perifer
artdrsjukdom, nyligen genomgangen cerebrovaskuldr hindelse eller okontrollerad hypertension skall
uppmanas att sluta roka med hjilp av icke-farmakologiska metoder (som t.ex. rddgivning). Om detta
misslyckas kan Nicorette plaster 6vervéigas, men eftersom data om sékerhet i denna patientgrupp ar
begrinsad skall behandlingen endast inledas under noggrant 6verinseende av likare.

. Diabetes mellitus: Patienter med diabetes skall uppmanas att kontrollera blodsockernivderna oftare 4n
vanligt nidr man slutar roka och borjar anvdnda nikotinersittningsbehandling eftersom en minskad
frisdttning av nikotininducerade katekolaminer kan paverka kolhydratmetabolismen. Rdokstopp kan
minska insulinbehovet hos patienter med diabetes mellitus.

. Nedsatt njur- och leverfunktion: Forsiktighet krivs om patienten har mattligt eller svart nedsatt
leverfunktion och/eller svart nedsatt njurfunktion. Hos dessa patienter kan clearance av nikotin eller
dess metaboliter vara reducerat, vilket i sin tur kan leda till dkad risk for biverkningar.
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. Feokromocytom och okontrollerad hypertyreos: Forsiktighet krdvs om patienten har okontrollerad
hypertyreos eller feokromocytom eftersom nikotin orsakar frisdttning av katekolaminer.

. Sjukdom i magtarmkanalen: Nikotin kan forvirra symptomen hos patienter som lider av esofagit,
magsar eller duodenalsar. Nikotinerséttningsbehandling skall anviindas med forsiktighet vid sadana
tillstdnd

. Krampanfall: Anvind med forsiktighet hos patienter som tar antikonvulsiva medel eller med epilepsi i

anamnesen eftersom krampanfall har rapporterats i samband med nikotin (se avsnitt 4.8).
Nicorette plaster skall avligsnas innan magnettomografiundersokning (MRT) for att forhindra bréannskador.
Pediatrisk population

Fara for barn: Nikotindoser som rdkare tal kan hos barn framkalla svar toxicitet som t.o.m. kan ha dodlig
utgang. Produkter som innehaller nikotin skall forvaras oatkomligt for barn, se avsnitt 4.9.

Overfirt beroende: Overfort beroende dr mjligt men sillsynt och nikotinersittningsbehandling ir inte lika
skadligt for hdlsan som rokning och beroendet dr littare att bryta dn rokberoende.

Rokstopp: Rokstopp kan paverka koncentrationen av vissa likemedel och doséndringar samt uppfoljning av
lakemedelskoncentrationer kan vara ndodvindiga, se avsnitt 4.5.

Nicorette 2 mg tuggummi: Se produktresumén for Nicorette tuggummi for varningar och forsiktighet.
4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Inga kliniskt relevanta interaktioner mellan nikotinerséttningsbehandling och andra likemedel har definitivt
faststillts. Nikotin kan emellertid mojligen Oka den hemodynamiska effekten av adenosin, dvs. 6kning av
blodtryck och hjértfrekvens samt smértreaktioner (angina pectoris typ av brostsmarta) framkallade av
adenosin.

Effekter av rékstopp pa andra ldkemedel

Polycykliska aromatiska kolviten i tobaksrok okar metabolismen av likemedel som metaboliseras via
CYP1A2. Rokstopp kan leda till langsammare metabolism och dirigenom till férhojda plasmanivéer av
dessa likemedel. Detta kan vara av klinisk betydelse for likemedel med ett snévt terapeutiskt fonster, som
t.ex. teofyllin, takrin, klozapin och ropinirol.

Plasmanivéerna av andra likemedel som delvis metaboliseras via CYP1A2, t.ex. imipramin, olanzapin,
klomipramin och fluvoxamin skulle ocksé kunna 6ka vid rokstopp. Data som stoder detta saknas dock och
den mdjliga kliniska betydelsen av denna effekt for dessa likemedel dr okénd. Begransade data indikerar att
metabolismen av flekainid och pentazocin ocksa skulle kunna induceras av rokning.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Fertilitet

Hos kvinnor orsakar rokning fordrojd befruktning, forsamrade mojligheter till en framgangsrik

in vitro-befruktning och avsevért forhojd risk for infertilitet. Hos mén orsakar rékning avtagande
spermieproduktion samt 6kad oxidativ stress och DNA-skador. Spermier hos rokare har en nedsatt
befruktningsformaga. Nikotins andel géillande dessa effekter dr okénd.

Fertila kvinnor/fédelsekontroll hos médn och kvinnor

Till skillnad franrokningens vélkdnda, negativa effekter pa fertilitet och graviditet hos ménniskan, &r
effekterna av nikotinersittningsbehandling okiéinda. Aven om det hittills inte har ansetts vara nddvindigt med
négra sérskilda rad betrdffande fodelsekontroll hos kvinnor, skall kvinnor som forsdker att bli gravida helst
varken roka eller anvénda nikotinersattningsbehandling.
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Aven om rokning kan ha negativa effekter pA mannens fertilitet, finns det inga beliigg for att min behdver
anvinda sérskilda preventivmetoder under nikotinersattningsbehandling.

Graviditet

Rokning under graviditet dr forenad med risker, sdsom forsdmrad intrauterin tillvixt, prematur fodsel eller
dodlighet. Attsluta roka dr den enskilt mest effektiva atgérden for att forbdttra hdlsan hos bade den gravida
rokaren och hennes barn. Ju tidigare rokstopp uppnas desto béttre.

Nikotin passerar dver till fostret och paverkar dess andningsmonster och cirkulation. Effekten péa
cirkulationen 4r dosberoende. Gravida rokare skall alltid uppmanas att sluta roka helt, utan att anvénda
nikotinerséttningsbehandling. Risken med fortsatt rokning kan dock utgéra en storre fara for fostret 4n
anvindning av nikotinerséttningsbehandling inom ramen for ett dvervakat rokavvanjningsprogram. Nicorette
plaster far endast anvéndas av gravida rokare efter inrddan av hidlsovardspersonal.

Amning

Nikotin passerar fritt 6ver till brostmjolk i sadana méangder att barnet kan paverkas dven vid terapeutiska
doser. Nicorette produkter skall dirfor undvikas under amning. Om rokstopp inte har uppnétts, skall
ammande kvinnor borja anvénda Nicorette produkter endast efter inrddan av hilsovardspersonal. 1 sa fall
rekommenderas anvindning av sddana Nicorette produkter som tas via munnen.

4.7 Effekter pa formégan att framfora fordon och anvénda maskiner
Nicorette plaster har ingen eller liten effekt pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner.
4.8 Biverkningar

Effekter av rékstopp

Oavsett rokavvanjningsmetod ar en méngd olika symptom forknippade med rokstopp. Dessa inkluderar
emotionella och kognitiva symptom, sdsom dysfori eller sdnkt simnesstimning, somnloshet, iritabilitet,
frustration eller ilska, 4ngest, koncentrationssvérigheter, rastldshet eller otilighet. Aven fysiska symptom kan
uppkomma, sdsom sénkt hjirtfrekvens, okad aptit eller viktuppgéng, yrsel eller presynkopala symptom,
hosta, forstoppning, gingival blodning eller aftésa munsér eller nasofaryngit. Dessutom, och av klinisk
relevans, kan nikotinbegér leda till kraftigt tobakssug.

Biverkningar
Nicorette plaster kan orsaka biverkningar liknande dem som upptrader nér nikotin administreras pa ett annat
sétt och dessa ar frimst dosberoende.

De flesta av biverkningarna som har rapporterats upptrader i tidigt skede av behandlingen och dr framst
dosberoende. Ca 20 % av behandlade patienter far lokala hudreaktioner under behandlingens forsta veckor.

Allergiska reaktioner (inklusive symptom pa anafylaxi) &r séllsynt forekommande vid anvindning av
Nicorette plaster.

De biverkningar som observerats hos patienter som behandlats med nikotinplaster i kliniska prévningar och
efter marknadsintroduktion listas nedan. Frekvenskategorierna har uppskattats fran kliniska prévningar for
de biverkningar som har identifierats efter marknadsintroduktion.

Mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100, < 1/10), mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100), séllsynta

(= 1/10 000, < 1/1 000), mycket sdllsynta (< 1/10 000), ingen kénd frekvens (kan inte beréknas fran
tillgdngliga data).
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Immunsystemet: Mindre vanliga: 6verkénslighet.
Sallsynta: anafylaktisk reaktion.
Centrala och perifera Vanliga: huvudvark.
nervsystemet: Mindre vanliga: parestesi.
Ingen kénd frekvens: krampanfall*
Hjartat: Mindre vanliga: hjartklappning, snabb puls.
Blodkarl: Mindre vanliga: blodvallning, hogt blodtryck.

Andningsvigar, brostkorg och
mediastinum:

Mindre vanliga: dyspné.

Magtarmkanalen: Vanliga: illamaende, krakningar.
Séllsynta: gastrointestinala besvir.
Hud och subkutan vdvnad: Mycket vanliga: pruritus.

Vanliga: hudutslag, urtikaria.
Mindre vanliga: hyperhidros.
Sallsynta: angioddem, erytem.

Muskuloskeletala systemet
och bindvév:

Mindre vanliga: myalgi.
Sallsynta: smérta i armar och ben.

Allménna symptom och/eller
symptom vid
administreringsstillet:

Mindre vanliga: reaktioner pa applikationsstéllet, asteni, smérta och
obehag i brostet, illaméende, trotthet.

*) Krampanfall har rapporterats hos patienter som tar antikonvulsiva medel eller med epilepsi i anamnesen.

Nicorette 2 mg tuggummi. Biverkningar, se produktresumén for Nicorette tuggummi.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstidnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt att
kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
PB 55
00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Symptom pa 6verdosering av nikotin kan upptrdda hos patienter med litet nikotinintag fore behandling eller
vid samtidig anvéndning av Nicorette plaster och andra nikotinkallor.

Symptomen vid dverdosering dr samma som vid akut nikotinforgiftning och inbegriper illamaende,
krékningar, okad salivering, buksmérta, diarré, svettning, huvudvérk, yrsel, hdrselrubbningar och pataglig
kraftloshet. Vid hoga doser kan dessa symptom foljas av hypotension, svag och oregelbunden puls,
andningssvarigheter, total utmattning, cirkulatorisk kollaps och kramper.

Pediatrisk population

Nikotindoser som tolereras av vuxna rokare under behandling kan hos barn framkalla svar forgiftning som
kan ha dodlig utgéng. Missténkt nikotinférgiftning hos barn skall betraktas som ett akut tillstdnd och

behandlas omedelbart.

Behandling av 6verdosering
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Anvéndning av nikotin méste avbrytas omedelbart och patienten skall behandlas symptomatiskt. Tag bort
plastret och tvitta applikationsstéllet med vatten. Om en stor mdngd nikotin svéljs, minskar aktivt kol
absorptionen av nikotin i magtarmkanalen.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid nikotinberoende, ATC-kod: NO7B AO1.

Abrupt avbruten anvéndning av tobaksprodukter efter en lang period av dagligt bruk kan ge karaktiristiska
abstinenssymptom innefattande nikotinbegér (rokbegér), sésom beskrivs i avsnitt 4.8.

Nikotin absorberas kontinuerligt genom huden, vilket gor att Nicorette plaster lindrar abstinenssymptomen
vid rokstopp. Kliniska studier har visat att nikotinprodukter kan hjdlpa rokare att avsta fran rokning.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Farmakokinetik for nikotinprodukter har studerats hos vuxna rokare.

Absorption

Pa Nicorette plaster star den genomsnittliga nikotinmdngden som absorberas i kroppen under 16 timmar hos
en genomsnittlig patient.

Ett linjart forhallande foreligger mellan frisatt miangd nikotin (dos) och plasmanivaerna av nikotin inom det

terapeutiska dosintervallet (10-25 mg/16 timmar). De berdknade maximala nikotinkoncentrationen i plasma
(Chux) ar:

Nikotindos (mg/16 timmar) Cix (ng/ml)
10 10

15 15,5

25 26,5

Den berdknade maximala plasmanivan ligger inom samma intervall som faktiskt uppmétta maximala
plasmakoncentrationer: 11 ng/ml for 10 mg plastret och 25 ng/ml for 25 mg pléstret. Genom interpolering
erhdlls en maximal plasmakoncentration pd 16 ng/ml for 15 mg plastret.

Den maximala plasmakoncentrationen (t,.,) efter administration erhalls efter cirka 9 timmar. Maximal
plasmakoncentration intraffar sdledes under eftermiddagen/kvillen di risken for aterfall ar storst.

Omgivningens hdga temperatur samt utvidgning av blodkédrlen i samband med motionering Okar
nikotinabsorptionen medan sammandragning av blodkédrlen minskar absorptionen.

Distribution
Distributionsvolymen av nikotin ar ca 2—3 Ikg.

Mindre dn 5 % av nikotinet binds till plasmaproteiner. Andra sjukdomar eller samtidigt bruk av andra
likemedel som paverkar nivin av plasmaproteiner forvéntas inte ha ndgon signifikant effekt pa
nikotinkinetiken.

Metabolism

Nikotin metaboliseras huvudsakligen i levern, men éven i njurarna och lungorna. Fler &n 20 metaboliter av
nikotin har identifierats, varav alla anses vara mindre aktiva dn nikotin.
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Huvudmetaboliten av nikotin i plasma, kotinin, har en halveringstid pa 15-20 timmar och koncentrationen &r
10 ganger hogre dn nikotinkoncentrationen.

Eliminering

Genomsnittligt plasmaclearance for nikotin 4r ca 70 l//timme och halveringstiden &r ca 3 timmar.
Huvudmetaboliterna i urin dr kotinin (12 % av dosen) och trans-3-hydroxikotinin (37 % av dosen). Cirka
10 % av nikotinet utsondras ofordndrat i urinen.

Linjdritet/icke-linjéiritet
Plasmakoncentrationerna av nikotin har visats vara dosberoende for samtliga Nicorette plasterstyrkor.

Nedsatt njurfunktion
Progredierande njursvikt dr forenad med minskat totalt clearance av nikotin. Férhdjda nikotinnivaer har setts
hos rokare som genomgar hemodialys.

Nedsatt leverfunktion

Nikotins farmakokinetik dr opadverkad hos levercirrospatienter med lindrigt nedsatt leverfunktion
(Child-Pugh-klass 5) och dr nedsatt hos levercirrospatienter med mattligt nedsatt leverfunktion
(Child-Pugh-klass 7).

Aldre

En liten minskning 1 totalt clearance av nikotin har visats hos éldre friska anvéndare, detta motiverar
emellertid inte nagon dosjustering.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Det finns inga tydliga bevis for att nikotin skulle vara genotoxiskt eller mutagent. I genotoxicitetstester

in vitro har nikotin gett dvervigande negativa resultat. Det finns nagra tvetydiga resultat ndr tester gjorts vid
hdga nikotinkoncentrationer.

Genotoxicitetstester in vivo har varit negativa.

Djurstudier har visat att nikotinexponering resulterar i minskad fodelsevikt, minskad kullstorlek och minskad
6verlevnad hos avkomman.

Resultaten av karcinogenicitetstester ger inte nagra sikra belagg for att nikotin dr tumdrframkallande.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen

Beliggningsfilm
Polyetylentereftalatfiim (PET)

Nikotinmatrix
Medellangkedjiga miéttade triglycerider
Butylerad metakrylatkopolymer, basisk

Akrylatmatrix
Akrylvidhéftnings 16sning
Kalumhydroxid
Kroskarmellosnatrium
Aluminiumacetylacetonat
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Skyddsfilm
Polyetylentereftalatfiim (PET) som ar aluminiumbelagd pé ensida och silikoniserad pa bada sidorna.

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och inne hall

10 mg/16 timmar depotplaster: 7 och 14 plaster.

15 mg/16 timmar depotplaster: 7, 14 och 28 plaster.
25 mg/16 timmar depotplaster: 7, 14 och 28 plaster.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Varje plaster ar individuellt forpackati en virmeforseglad laminatpase bestaende av papper, PET-film,
aluminium och akryhitrilsampolymer eller cykloolefinsampolymer co-extrudatfilm.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion

Det anvinda plastret skall vikas ihop med den klibbiga sidan indt och kasseras

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

McNeil / INTL Consumer Health (Finland) Oy

PB 90

02601 Esbo

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Nicorette 10 mg/16 timmar: 22348

Nicorette 15 mg/16 timmar: 22350

Nicorette 25 mg/16 timmar: 22351

9.  DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkédnnandet: 10 maj 2013

Datum for det senaste fornyelsen: 24 oktober 2017

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

28.6.2023

19



