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4.1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

NAZEV PRIPRAVKU
NiQuitin CLEAR 7 mg
NiQuitin CLEAR 14 mg
NiQuitin CLEAR 21 mg

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENT

Léciva latka

NiQuitin CLEAR 7 mg: Nicotinum 36 mg v 1néplasti, 7 mg se uvolni béhem
24 hodin

NiQuitin CLEAR 14 mg: Nicotinum 78 mg v 1néplasti, 14 mg se uvolni béhem
24 hodin

NiQuitin CLEAR 21 mg: Nicotinum 114 mg v 1 néplasti, 21mg se uvolni béhem
24 hodin

Pomocné latky viz bod 6.1.

LEKOVA FORMA

Transdermalni néaplast.

Popis ptipravku: meékka obdélnikova prithlednd vicevrstevna néplast se zaoblenymi rohy
s u¢innou plochou 7 em” ( NiQuitin CLEAR 7 mg), 15 cm” ( NiQuitin CLEAR 14 mg) a
21 em® ( NiQuitin CLEAR 21 mg), sloZena ze &tyf vrstev: ochranné multilaminatové

vrstvy, vrstvy obsahujici 1é¢ivou latku, kryci adhezivni vrstvy fidici uvoliovani lécivé

latky do klize a snadno snimatelné podéln¢ délené ochranné vrstvy.
KLINICKE UDAJE

Terapeutické indikace

NiQuitin CLEAR je urcen k odstranéni abstinen¢nich ptiznaka (jako jsou podrazdénost,
frustrace, zlost, uzkost, neklid a poruchy koncentrace) spojenych s pieruSenim kouteni
vcetné potlaceni chuti na koufeni (zejména ranni potieby koufit). Je-1i to mozné, NiQuitin

by mél byt pouzivan jako soucdst programu na odvykani koufeni. Pfipravek je uren pro

dospélé.
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4.2

4.3

Davkovani a zpiisob podani

Néplasti se pouzivaji tak, jak je uvedeno dale v textu.

Dospéli (_véetné starSich osob): NiQuitin CLEAR naplasti se aplikuji jednou denné ve
stejnou dobu, nejlépe rano po probuzeni na Cisté a suché misto na kiizi bez ochlupeni
nebo jen malo ochlupenou. Néplast se ihned piilozi lepivou stranou na kiizi a pevné se
pfitla¢i dlani po dobu 10 vtefin. Néplast se necha nalepené nepietrzité po dobu 24 hodin.
NiQuitin naplast by méla byt nalepena ihned po vyjmuti z ochranného sacku. Je tieba se
vyhnout aplikaci na kiizi, kterd je podrazdénd a zarudld. Po 24 hodinich se pouzita
naplast odstrani a nova néplast se pfilepi na jiné misto na ktzi. Naplast se nema
ponechavat na misté¢ déle nez 24 hodin. Naplast je mozné aplikovat na stejné misto
nejdiive za 7 dni. Po stanovenou dobu je nalepena vzdy jen jedna naplast.

V ptipadé¢, ze to pacientovi vyhovuje, mize byt naplast odstranéna pred spanim (asi po 16
hod.), avsak pouziti po dobu 24 hodin se doporucuje k zajisténi optimalniho u¢inku proti
ranni chuti na koufeni.

Lécba NiQuitinem CLEAR se obvykle zahajuje podanim NiQuitinu CLEAR

21 mg a snizuje se podle nasledujiciho davkovaciho schematu:

Davka Délka 1é¢by
Féaze 1 NiQuitin CLEAR 21 mg Prvnich 6 tydnt
Féaze 2 NiQuitin CLEAR 14 mg Dalsi 2 tydny
Féaze 3 NiQuitin CLEAR 7 mg Posledni 2 tydny

U slabych kutékt ( kouii méné nez 10 cigaret denné) se doporucuje zacit

Fézi 2 (14 mg) po dobu 6 tydnt a snizit davku na NiQuitin CLEAR 7 mg v poslednich 2
tydnech. Pacienti uZivajici NiQuitin CLEAR 21, ktefi maji vyrazné neZadouci UCinky
(viz.4.4 Zvlastni upozornéni a zvlastni opatfeni pro pouziti) pretrvavajici nékolik dnti by
m¢éli prejit na NiQuitin CLEAR 14 mg. Na této sile by méli ztistat po zbyvajicich 6 tydnt
nez snizi davku na NiQuitin CLEAR 7 mg po dobu 2 tydnt. V ptipadé€, ze nezaddouci
ucinky pfetrvavaji, mél by se pacient poradit s I€kafem. Pro dosazeni optimalnich
vysledkii 1écby je tfeba, aby lécba trvala 10 tydnt (8 tydnt u slabych kufdkd nebo
pacientl, ktefi snizili silu pfipravku). Lécba by vSak neméla byt delsi nez 10 po sobé
nasledujicich tydnt. Je ale mozné opakovat dalsi 1é¢bu s odstupem ¢asu u pacientt, kteti
uzivali NiQuitin CLEAR a v koufeni pokracovali nebo pfestali koufit a znovu koufit

zacali.

Kontraindikace
Ptipravek je kontraindikovdn pii zndmé pfecitlivélosti na léCivou latku nebo na
kteroukoli pomocnou latku. NiQuitin CLEAR néplasti by neméli pouzivat nekuféci,

piileZitostni kufdci a nesmi je pouZzivat déti a mladistvi. Dale nesmi ptipravek pouzivat

2/10



4.4

pacienti s akutnim infarktem myokardu, nestabilni nebo zhorSujici se anginou pectoris,
zavaznymi srdecnimi arytmiemi, s akutni cerebrovaskuldrni ptihodou. Piipravek se nesmi
pouzivat v téhotenstvi a dobé kojeni (Niquitin CLEAR néplasti vSak ptedstavuji nizsi

riziko nez koufeni).

Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouZziti

Pred zacatkem 1écby kufaci musi byt presvédCeni, ze skutecné chtéji prestat koufit.
Kouteni v dobé odvykéani povede pravdépodobné k relapsu. Proto kutéaci nesmi koufit v
dob¢ odvykani. Soucasné by nemély byt pouzivany jiné formy nikotinu. Doporucuje se
ucast v programu na odvykéani kouieni. Ukdzalo se, ze tyto programy byly Gspé$né pii
odvykani kouteni.

Bezpecnost a uc¢innost u déti a mladistvych kutdkli nebyla posuzovana. NiQuitin CLEAR
se nesmi podavat détem a mladistvym do 18 let. Mnozstvi nikotinu, které¢ dospéli kutaci
toleruji mize vyvolat ptiznaky otravy nebo mit fatalni dasledky, pokud je NiQuitin
CLEAR aplikovan détem nebo pozit détmi. I pouzité NiQuitin CLEAR naplasti obsahuji
dostatecné residudlni mnozstvi nikotinu Skodlivé pro déti. Je tfeba uchovavat naplasti
mimo dosah déti, a to i naplasti pouzité.

NiQuitin je potenciondlni kozni iritans a miize zpisobit kontaktni podrazdéni. Je tieba se
vyhnout zejména zaneseni do o¢i a nosu. Po aplikaci néplasti je tfeba si umyt ruce pouze
vodou, protoze mydlo miize zvysit absorpci nikotinu. S naplasti NiQuitin Clear je mozno
se kratce koupat, plavat nebo sprchovat.

Pacient musi prestat koufit a uzivat jakoukoliv jinou formu nikotinu pfi zahajeni

a v prubchu lécby NiQuitinem CLEAR. Pacienta je tfeba varovat, ze v piipadé
pokracovani kouteni nebo uziti jiného zdroje nikotinu pfi soucasné 1é€bé NiQuitinem
CLEAR je pravdépodobné, Ze se objevi nezadouci ucinky zptisobené vyssi hladinou
nikotinu nez je tomu pii samotném koufeni nebo uziti jinych produktli obsahujicich
nikotin. Jestlize dojde ke klinicky signifikantnimu vzestupu kardiovaskuldrnich nebo
jinych pfiznakti zpisobenych nikotinem, davka NiQuitin CLEAR by méla byt snizena
nebo podavani preruseno. Privodni 1é¢ba vyZaduje upravu davkovani (viz 4.5 Interakce s
jinymi 1é¢ivymi ptipravky a jiné formy interakce).

Maximalni délka 1écby je 10 tydnii. Pacient nesmi dale pokraCovat v 1écbé, protoze
chronické uzivani nikotinu muze byt toxické a navykové. V souvislosti s IéCbou

NiQuitinem CLEAR byla pfilezitostné zaznamenana tachykardie.

NiQuitin CLEAR by mél byt pouzivan pouze pod lékaiskym dohledem v nasledujicich
piipadech:
e Kardiovaskularni onemocnéni

e (Cévni mozkova piihoda v anamnéze
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4.5

4.6

4.7

4.8

e Nekontrolovana hypertenze, protoze nikotin mtize byt rizikovym faktorem pro vyvoj
maligni hypertenze,

e Atopickd nebo ekzematozni dermatitida (zplisobena mistni sensitivitou na naplast),

o Té&zké poskozeni ledvin, jater nebo aktivni pepticky vied,

e Hypertyredza, feochromocytom nebo insulin-dependentni diabetes mellitus

V pripadé¢ tézké nebo pretrvavajici lokalni reakce v misté aplikace (jako je tézky erytém,

svédéni nebo edém) nebo pii generalizované kozni reakci (koptivka, vyrazka nebo

generalizované zarudnuti kaze) by méli byt uzivatelé pouceni, Ze je tfeba prerusit

pouzivani NiQuitin CLEAR a poradit se s 1ékafem. Pacienta s kontaktni piecitlivélosti je

tteba upozornit, ze v pfipadé pouzivani jinych pfipravkil obsahujicich nikotin nebo

koufeni se mohou dostavit zavazné reakce.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Nikotin ptisobi jako induktor enzymii a zvysuje tak metabolizmus a snizuje

plazmatické koncentrace tady latek ( kofeinu, teofylinu, imipraminu, klomipraminu,
propanalolu, pentazocinu,fenacetinu, fenylbutazonu, betablokatord, insulinu). Nikotin
zvysuje hladinu cirkulujicich katecholamint. Privodni 1é¢ba nékterym z vyse uvedenych

1€k mize vyzadovat Gpravu davkovani.

Téhotenstvi a kojeni

Skodlivy efekt nikotinu na zdravi matky a plodu je jasné prokazan. Patfi k nému nizka
porodni véha, zvySené riziko spontanniho potratu a zvySend perinatdlni mortalita. Byl
zaznamenan spontanni potrat béhem lécby NiQuitinem CLEAR a NiQuitin CLEAR
nemuze byt vyloucen jako pfispivajici faktor. NiQuitin CLEAR by proto nemél byt
pouzivan a pacientkam je tfeba doporucit, aby piestaly koufit bez pouZziti substitucni
1é¢by nikotinem. Nikotin pfechazi volné do matefského mléka. PouZiti pfipravku v dobé

kojeni nelze doporucit.

U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Neni zndm vliv NiQuitinu CLEAR na pozornost pfi fizeni motorovych vozidel.

Nezadouci ucinky

Nejcastéjsi nezadouci reakci spojenou s Niquitinem CLEAR je reakce v misté aplikace.
Mohou se vyskytnout dalsi neZadouci reakce souvisejici

s farmakologickym u¢inkem nikotinu nebo abstinen¢nimi pfiznaky spojenymi

s vysazenim koufeni (viz Farmakodynamické vlastnosti) .

Nekteré ptiznaky, které byly hlaSené jako jsou deprese, podrazdénost, nervozita, neklid,

zmény nalady, uzkost, ospalost, porucha koncentrace, nespavost a poruchy spanku mohou
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souviset s abstinencnimi pfiznaky spojenymi s preruSenim koufeni. Ocekava se, Ze
jedinci, ktefi prestdvaji koufit jakymkoli zptisobem mohou mit pocit slabosti, bolest

hlavy, zavraté, kasel nebo jiné ptiznaky podobné ptiznaklim chfipky.

Nize uvedené nezadouci ucinky byly hlaSené v klinickych studiich nebo spontdnné

v postmarketingovém obdobi.

Poruchy imunitniho systému
Mén¢ Casté > 1/1000; <1/100: hypersenzivita*

Velmi vzacné <1/10000; anafylaktické reakce

Psychické priznaky
Velmi ¢asté > 1/10; poruchy spanku zahrnujici abnormalni sny a nespavost
Casté > 1/100; <1/10: nervozita

Poruchy nervového systému
Velmi casté > 1/10; bolest hlavy, zavrat
Casté > 1/100; <1/10: tremor

Poruchy kardiovaskularni
Casté > 1/100; <1/10: palpitace
Méné Casté > 1/1000; <1/100: tachykardie

Poruchy dychaci soustavy, hrudniku a mediastina
Casté > 1/100; <1/10: dyspnoe, faryngitida, kasel

Gastrointestinalni piiznaky
Velmi casté > 1/10: nausea, zvraceni
Casté > 1/100; <1/10: dyspepsie, bolest v horni &asti bficha, prijem, sucho

v Ustech, zacpa

U¢inky na kiZi a podkoZni tkang
Casté > 1/100; <1/10: zvysené poceni
Velmi vzacné < 1/10000: alergickd dermatitida*, kontaktni dermatitida®,

fotosenzitivita

Poruchy muskulosketalnich a pojivovych tkani
Casté > 1/100; <1/10: artralgie, myalgie
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4.9

Systémové projevy a reakce v misté podani

Velmi ¢asté > 1/10: reakce v misté aplikace™*

Casté > 1/100; <1/10: bolest na hrudi, bolesti v kon&etinach, bolest, asthenia,
unava/ nevolnost

Méng Casté > 1/1000; <1/100: chiipkové piiznaky

VétSina lokalnich reakei je mirnd a mizi rychle po odstranéni naplasti. Byla hlaSena bolest

v koncetinach nebo v okoli oblasti kde byla aplikovand néplast (napt. hrudnik).

V pftipad¢ klinicky vyznamného vzestupu kardiovaskuldrnich nebo jinych t¢inkt, které je

mozné piipsat nikotinu se ma davka Niquitinu CLEAR sniZzit nebo vysadit.

Piedavkovani

Znamky a ptiznaky pfedavkovani NiQuitinem CLEAR jsou stejné jako pfiznaky otravy
nikotinem. Patii k nim bledost, studeny pot, nausea, slinéni, zvraceni, bolesti bficha,
prijem, bolest hlavy, zavraté, poruchy sluchu a vidéni, tfes, zmatenost a slabost.
Vycerpani, hypotenze a respiracni selhani mize nasledovat po silném predavkovani.
Letalni davky vyvolavaji rychle kiece a smrt zplisobenou periferni a centralni respiracni

paralyzou nebo méné Casto selhanim srdce.

Piredavkovani z lokalni expozice

Néplast Niquitin CLEAR musi byt okamZité odstranéna, jestlize se u pacienta objevi
znamky predavkovani a musi ithned vyhledat I¢kafskou pomoc. Povrch kiize je tieba omyt
a osusit. Nesmi se pouzit mydlo, protoze miize zvysit vstiebani nikotinu. I po odstranéni
naplasti bude nikotin pfechazet do krevniho ob&hu nékolik hodin vzhledem k zdsobam

nikotinu v kazi.

Piedavkovani z poziti
Pokud dojde k poziti naplasti je tfeba podavat aktivni uhli po dobu, kdy je néplast v

zaZzivacim traktu, protoZe uvoliiovani nikotinu bude pokracovat nékolik hodin.

Lécba otravy nikotinem

Je tieba poskytnout dals$i podptrna opatteni vcetné podani diazepamu nebo barbiturati
pii kiecich, atropinu pfi nadmérné bronchialni sekreci nebo prijmu, podpory dychani pii
respiraénim selhavani a dostate€né doplnéni tekutin pii hypotenzi a kardiovaskuldrnim

kolapsu.
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5.1

5.2

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Varium, pifipravek pro odvykaci 1écbu kouteni. ATC
kéd: NO7B A01

Nikotin, hlavni alkaloid tabdkovych produktl a pfirozené¢ se vyskytujici autonomni latka
je agonista nikotinovych receptort v perifernim a centralnim nervovém systému

a ma tak vyjadrené ucinky na CNS a kardiovaskularni systém. Odstranéni nikotinu

u zavislych osob je charakterizovano touhou po ném, nervozitou, neklidem,
podrazdénosti, naladovosti, uzkosti, ospalosti, poruchami spanku, poruchou koncentrace,
zvySenou chuti k jidlu, nékterymi celkovymi projevy (bolest hlavy, svalii, zacpa, tinava) a
vzestupem té¢lesné hmotnosti. Abstinen¢ni piiznaky jako touha po cigaret¢ mohou byt
upraveny u nékterych osob ustalenou hladinou nikotinu

v plasmé nizsi nez je pti koufeni.

Klinické studie ukézaly, ze NiQuitin CLEAR zmirfiuje abstinencni ptiznaky pii vysazeni
nikotinu stejn¢ jako touhu po koufeni. NiQuitin CLEAR snizil silu touhy po koufeni
minimalné€ o 35% v kteroukoliv denni dobu v priibéhu prvnich dvou tydni abstinence ve

srovnanim s placebem (p< 0,05)

Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Po transdermalni aplikaci kiize rychle absorbuje nikotin, ktery se zacal uvoliovat

z adhesivni naplasti. Plasmatickd koncentrace nikotinu dosahuje vyrovnané hladiny
béhem 2-4 hodin po pocatecni aplikaci NiQuitin CLEAR s naslednou relativné konstantni
plasmatickou hladinou pretrvavajici 24 hodin nebo do odstranéni naplasti. Zhruba 68 %
nikotinu uvolnéného z naplasti vstupuje do systémové cirkulace a zbytek uvolnéného
nikotinu se ztraci cestou odpafovani z okraje naplasti.

Pti nepretrzité denni aplikaci NiQuitin CLEAR (naplast se necha nalepena 24 hodin) je
dosaZeno ustilené plasmatické koncentrace v zavislosti na ddvce po druhé aplikaci
NiQuitin CLEAR a tato je udrzovéana po cely den. Tyto ustalené maximalni koncentrace
jsou asi o 30 % vyssi nez jsou koncentrace nésledujici po jednotlivé aplikaci NiQuitinu
CLEAR.

Plasmatické koncentrace nikotinu jsou proporciondlni k dévce pro tii davkovaci formy

NiQuitinu CLEAR. Primérné ustalené plasmatické koncentrace nikotinu jsou zhruba 17
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5.3

ng/ml pro 21 mg/den naplast, 12 ng/ml pro 14 mg/den naplast a 6 ng/ml pro 7 mg/den
naplast. Pro srovnani, koufeni cigaret kazdé 2 hodiny zpiisobi primérné plasmatické
koncentrace asi 44 ng/ml.

Vyrazny ¢asny vrchol koncentrace nikotinu v krvi, ktery je vidét pii inhalaci cigaretového
koufe, neni pozorovan pii uziti NiQuitinu CLEAR.

Distribuce

Po odstranéni NiQuitinu CLEAR hladina nikotinu v plasmé klesd s poloCasem asi 3
hodiny ve srovnani se 2 hodinami pii i.v. podani, coz je zplisobeno pokracujici absorpci
nikotinu z koznich zédsob. Jestlize je NiQuitin CLEAR odstranén, vétSina nekouficich
pacientli bude mit nedetekovatelné koncentrace nikotinu za 10-12 hodin. Davka nikotinu
oznaceného radioaktivni latkou podana intravendzné ukazala distribuci radioaktivity
odpovidajici krevnimu zdsobeni bez selektivniho vychytavani nékterym  organem.
Distribu¢ni objem nikotinu je asi 2,5 1/kg.

Metabolizmus

Hlavni organ pro eliminaci jsou jatra a primérna plasmaticka clearance je asi 1.2 1/min;
ledviny a plice rovnéz metabolizuji nikotin. Bylo identifikovano vice nez 20 metabolitt
nikotinu, vSechny jsou povazovany za farmakologicky inaktivni. Hlavnimi metabolity
jsou cotinin a trans-3-hydroxycotinin. Ustalené plasmatické koncentrace cotininu
presahuji koncentrace nikotinu 10x. Polocas nikotinu kolisd od 1 do 2 hodin a cotininu
mezi 15 a 20 hodinami.

Exkrece

Nikotin a jeho metabolity jsou vylucovany ledvinami, asi 10 % nikotinu je vylu¢ovano
ledvinami beze zmeény. Nejvyse 30 % mize byt vyluCovano moci pifi maximalnim
prutoku a extrémni acidifikaci moci (pH=5).

Nebyly zaznamenéany rozdily v kinetice nikotinu mezi muzi a Zenami uzivajicimi
NiQuitin CLEAR. Obézni muzi uzivajici NiQuitin CLEAR m¢li signifikantné nizsi AUC
a C max hodnoty ve srovnani s muZzi normalni télesné hmotnosti. Linedrni regrese AUC
proti télesné hmotnosti ukazala o¢ekdvany inversni vztah (AUC klesa a hmotnost stoupa).
Kinetika nikotinu byla velmi podobné pro vSechna mista aplikace na horni poloviné téla a

horni zevni ¢asti paze.

Preklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Toxicita nikotinu je vSeobecné velmi dobie znama a byla vzata v uvahu pti doporuc¢eném
davkovani. Nikotin nebyl mutagenni v pfislusnych studiich. Vysledky studii na
karcinogenitu nepodaly jasny ditkaz tumorigenniho efektu nikotinu. Ve studiich na
gravidnich zvifatech byla prokazana matetska toxicita a nasledné mirn4 fetalni toxicita. K
dalSim u€inktim patii retardace prenatalniho a postnatalniho rastu

a zmény v postnatalnim vyvoji CNS. Tyto G€inky byly zaznamenany pouze po expozici
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6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

nikotinu v extrémnich davkach ve srovnani s témi, které odpovidaji doporu¢enému
pouziti NiQuitinu CLEAR.

Vliv na fertilitu nebyl zaznamenan.

Srovnani systémové expozice nezbytné pro odvozeni téchto nezddoucich reakci

z preklinickych testl s témi, které jsou spojeny s doporucenym pouzitim NiQuitinu
CLEAR ukazuji, ze potenciondlni riziko je nizké a je pfevdzeno prokazatelnym

prospéchem nikotinové 1€¢by pfi preruSeni kouteni.

FARMACEUTICKE UDAJE

Seznam pomocnych latek

kopolymer ethylenu s vinyl-acetatem

polyisobuten s vysokou molekulovou hmotnosti

polyisobuten se stfedni molekulovou hmotnosti (polyisobuten B100 a BI2SFN)
polyethylen vysoké hustoty

silikonizovana pegoteratova folie 100 UM

slozena polyesterova folie

polyesterova laminatova folie

bily inkoust

Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

Doba pouzitelnosti
2 roky

Zv1astni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 30°C.

Druh obalu a velikost baleni
Kazd4 naplast samostatné uloZzend v zataveném sacku (PET/LDPE/Al/adhezivni vrstva/
acrylonitril copolymer), krabicka.

Velikost baleni: 7 a 14 néplasti
Navod k pouziti pFripravku, zachazeni s nim a k jeho likvidaci

Kozni podani. Dal$i informace viz 4.2. Davkovani a zptisob podani.

Pouzitd néplast se prelozi lepivou stranou dovniti a vlozi do sacku, z kterého se vyndala
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10.

nova naplast. Sacek s pouzitou naplasti se vyhodi tak, aby byl z dosahu a dohledu déti a

drobnych domaécich zvifat.

Drzitel rozhodnuti o registraci
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare, GlaxoSmithKline Export Ltd., Brentford,
Velka Britanie

Registra¢ni ¢isla

NiQuitin CLEAR 7 mg: 87/039/06-C
NiQuitin CLEAR 14 mg: 87/040/06-C
NiQuitin CLEAR 21 mg: 87/041/06-C

Datum prvni registrace/prodlouZeni registrace
1.3.2006

Datum revize textu
24.4.2013
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