KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

NICORETTE INVISI 25 mg/16 saat transdermal flaster
2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin madde:
22.5 cm?’lik her bir bant 39,37 mg nikotin igerir. NICORETTE INVISI’den 16 saatlik kullanim
sirasinda 25 mg nikotin saliverilir.

Yardimci maddeler:
Yardime1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Topikal uygulama i¢in transdermal bant.
Acik kahverengi miirekkep baskili, seffaf bant.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar

Erigkinlerde sigara bagimliliginin tedavisinde endikedir. Sigaray1 birakmaya istekli kisilerde
nikotin istegini ve yoksunluk semptomlarmni hafifleterek, sigarayr birakmalarina yardimei
olur.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi:

NICORETTE INVISI doktor kontrolii altinda kullanilmalidir. NICORETTE INVISI ile tedavi
sirasinda hasta sigaray1 birakmak icin her tiirlii ¢abay1 gostermelidir. Davranigsal tedavi ve destek
basar1 oranini artirir.

Eriskinler:
Cok sayida sigara tiiketen kisilerin (Fagerstrom Testi skoru >6 veya giinde 15 veya daha fazla

sigara igenler) 1. adim olan 25 mg dozundaki bant ile tedaviye baglamalar1 ve 8 hafta siireyle
giinde bir bant kullanmalar1 6nerilir.

Bundan sonra bant kullanim1 kademeli olarak azaltilmalidir. 2 hafta siireyle glinde 15 mg’lik bir
bant kullanimini takiben 2 hafta siireyle giinde 10 mg’lik bir bant kullanilmalidir.

Az sayida sigara tliketen kisilerin (Fagerstrom Testi skoru <6 veya giindel5’ten daha az
sigara igenler), 2. adim (15 mg) ile tedaviye baslamalari, 8 hafta siireyle devam etmeleri ve
son 4 hafta i¢in dozu 3. adima (10 mg) diislirmeleri 6nerilmektedir.
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Cok sayida sigara tiiketen kisiler Az sayida sigara tiiketen Kisiler
(Fagerstrom Testi skoru >6 veya giinde 15 (Fagerstrom Testi skoru <6 veya gilinde
veya daha fazla sigara igenler) 15’ten daha az sigara igenler)

Doz rejimi Siire Doz rejimi Stire
1. Adim 25 mg Ilk 8 hafta
2. Adim 15 mg Sonraki 2 hafta | 2. Adim 15 mg Ik 8 hafta
3. Adim 10 mg Son 2 hafta 3. Adim 10 mg Son 4 hafta

Bandin 6 aydan uzun siireyle kullanilmasi onerilmemektedir. Ancak bazi sigara bagimlilari,
sigara kullanimina geri doniisiin engellenmesi i¢in daha uzun siireli tedaviye ihtiyag duyabilir.

Bandin uyaninca yapistirilip, yatarken ¢ikarilacak sekilde, uyanik olunan saatlerde (yaklasik
16 saat) kullanilmalidir. Bant ile tedavi, uyku esnasinda nikotin verilmeden sigara kullanicisinin
giin i¢indeki nikotin dalgalanmalarini taklit eder. Bandin sadece uyanikken kullaniliyor olmasi,
gece boyunca nikotin verilmeye devam edildiginde yasanan uyku bozukluklarinin goériilmesini
engeller.

Sigara kullanimi, NICORETTE INVISI ile tedavi siiresince tamamen birakilmalidir.

Yiiksek bagimliliga sahip, ilerlemis yoksunluk semptomlart olan veya tek nikotin replasman
tedavisi liriinliyle basarisiz olmus kisiler, yoksunluk semptomlarindan hizli bir sekilde kurtulmak
icin NICORETTE INVISI ile birlikte nikotin sakiz1 kullanabilirler.

Uygulama sekli:
NICORETTE INVISI sabahlar1 uyandiktan sonra kalga, iist kol veya gdgiis gibi tiiysiiz deri
bolgelerine ve temiz, kuru, yarasiz alanlara uygulanmali, yatmadan 6nce ¢ikarilmalidir. Bu

uygulama alanlar1 her giin degistirilmeli ve ardistk gelen giinlerde ayni bolge
kullanilmamalidir.

l. Band1 uygulamadan 6nce ellerinizi yikayiniz.

2. Bandin paketini yanindan makasla gosterildigi sekilde kesiniz. Temiz, kuru, yarasiz ve
kalga, iist kol veya go6giis gibi tliysiiz bir deri bolgesi se¢iniz.

3. Gilimiis renkli aliminyum destek tabakasinin bir tarafini ¢ikariniz. Bandin yapiskan
ylizeyine parmaklarinizla dokunmaktan kagininiz.

4. Bandin yapiskan kismini derinin iizerine dikkatle yapistiriniz ve glimiis renkli
alliminyum destek tabakasinin kalan yarisini ¢ikariniz.

5. Bandin iizerine hafif¢e avug veya parmak uglar ile bastiriniz.

6. Bandin iyice yapigsmasini saglamak i¢in parmaklarla kenarlarina bastiriniz.
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7. Sayet bant ¢ikarsa, yenisini yapistiriniz. Talk veya viicut yagi kullanima,
bandin diizglince yapismasini engelleyebilir.

Cikarildiktan sonra, kullanilan bantlar dikkatle atilmalidir.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda nikotin veya metabolitlerinin klirensi
azalabileceginden ve buna bagli olarak advers etkiler artabileceginden, NICORETTE INVISI
dikkatle kullanilmalidir.

Karaciger yetmezligi:

Nikotin veya metabolitlerinin klirensi azalabileceginden ve buna bagli olarak advers etkiler
artabileceginden, NICORETTE INVISI orta ila siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda
dikkatle kullanilmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:
Doktor tavsiyesi olmaksizin 18 yasin altindaki ¢ocuklara uygulanmamalidir.
Bu yas grubunda kullanim 6nerisi i¢in kontrollii ¢alismalarda yetersiz klinik veri bulunmaktadir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yasa bagli doz ayarlamasi gerekmemektedir.

4.3 Kontrendikasyonlar

NICORETTE INVISI’nin bilesiminde bulunan nikotine ve yardimci maddelerden herhangi
birine kars1 asir1 duyarliligi oldugu bilinen kisilerde kontrendikedir. (74.8. Istenmeyen Etkiler”
boliimiine bakiniz.)

12 yas altindaki ¢ocuklarda kullanim1 kontrendikedir.
4.4 Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Sigara icmeye devam etmenin ¢ok iyi belirlenmis tehlikeleri NRT ile ilgili olabilecek
herhangi bir riskten biiyiik 6lciide agir basmaktadir.

Asagidaki hasta gruplari igin saglik uzmani tarafindan yarar-risk degerlendirmesi yapiimalidir:

Altta yatan kardiyovaskiiler hastaliklarda:

Stabil kardiyovaskiiler hastalikta NICORETTE INVISI sigara igmekten daha az zararlidir.
NICORETTE INVISI, yakin zamanda gecirilmis miyokard infarktiisli, Prinzmetal angina dahil
stabil olmayan veya agirlasan angina, siddetli kardiyak aritmi, yakin zamanda geg¢irilmis
serebrovaskiiler olay ve/veya kontrol altinda tutulamayan hipertansiyonu olan bagimlilar
davranigsal destek programi gibi non-farmakolojik yontemler ile sigarayr birakmalari igin
cesaretlendirilmelidir.

Eger basarisiz olunursa, NICORETTE INVISI diisiiniilebilir; fakat bu hasta grubunda giivenlilik
ile ilgili veriler siirl oldugundan tedavi ancak tibbi gézetim altinda baglatilmalidir.

Gastrointestinal hastalik:
Nikotin, 6zofajit, gastrit veya peptik {ilseri olan hastalarda var olan semptomlari siddetlendirebilir.
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Bu nedenle oral NRT preparatlar1 bu durumlarda dikkatle kullanilmalidir.

Cocuklarda tehlike:

Erigkin ve adolesan sigara kullanicilarinin tolere edebildigi nikotin dozlart ¢ocuklarda dldiiriicii
olabilecek ciddi toksisite olusturabilir. Nikotin igeren Uriinler yanlis kullanilabilecegi veya
cocuklarin ulagabilecegi veya yutabilecegi yerlerde birakilmamalidir. Bant ¢ikarildiktan sonra
yapiskan kismi igerde kalacak sekilde ikiye katlanmali ve kiiciik bir torba i¢ine veya bir parga
aliminyum folyo i¢ine koyulmalidir. Ardindan kullanilmig bant ¢ocuklarin erisemeyecegi bir
yere dikkatle atilmalidir. (“4.9. Doz asimi1 ve tedavisi” boliimiine bakiniz.)

Feokromasitoma ve kontrol edilemeyen hipertiroidizm:
Nikotin, katekolaminlerin salinmasina neden oldugundan, NICORETTE INVISI kontrol
edilemeyen hipertiroidizmi veya feokromasitomasi olan hastalarda dikkatle kullanilmalidir

Aktarilan bagimlilik:
Aktarilan bagimlilik sigara bagimliligi ile karsilastirildiginda daha seyrektir, zarar1 daha azdir ve
kirilmasi daha kolaydir.

Diabetes mellitus:

Diabetes mellitusu olan hastalarin, sigaray1 biraktiklarinda ve NRT tedavileri sirasinda kan seker
diizeylerini daha siki1 takip etmeleri onerilmelidir; ¢iinkii nikotin nedeniyle salinan katekolaminler
karbonhidrat metabolizmasini etkileyebilir.

Bobrek veya karaciger yetmezligi:

Bu {iriin, orta ila siddetli karaciger yetmezligi ve/veya siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda
dikkatli kullanilmalidir, ¢linkii nikotin veya metabolitlerinin klirensi, artan yan etkiler potansiyeli
ile azalabilir.

Nobetler:
Nikotin ile iliskili konviilsiyon vakalar1 rapor edildiginden, epilepsi Oykiisii olan hastalarda
nikotinin potansiyel riskleri ve yararlar1 kullanilmadan 6nce dikkatle degerlendirilmelidir.

Sigarayi birakmak:

Sigara dumaninda bulunan polisiklik aromatik hidrokarbonlar, CYP 1A2 (ve olasilikla CYP 1A1)
tarafindan metabolize edilen ilaglarin metabolizmasini1 indiikler. Sigara icen kisi sigarayi
birakinca, bu ilaglarin metabolizmasinin yavaslamasina ve bunun sonucunda bu ilaglarin kan
diizeylerinin yiikselmesine sebep olabilir. Bu ihtimal 6zellikle terapotik araligi dar olan teofilin,
klozapin, takrin ve ropinirol gibi ilaglar i¢in 6nem tasir.

Genel dermatolojik bozukluklar:

Psoriasis, kronik dermatit veya iirtiker gibi kronik yaygin dermatolojik problemi olan hastalar
NICORETTE INVISI kullanmamalidir. Eritem olusabilir. Eger ciddi veya kalict ise tedavi
kesilmelidir.

Anjiyoddem ve iirtiker bildirilmistir. Tedaviye baslarken hastalarin bir kisminda flaster
uygulama bolgesinde minér cilt reaksiyonlari goriilmektedir (ayrica bkz. boliim 4.8). Cilt
reaksiyonlar1 daha siddetli veya ciltte daha yaygin hale gelirse, hastalara flaster kullanimini
birakmalar1 ve nikotin replasman tedavisi konusunda daha fazla tibbi yardim almalar1 tavsiye
edilmelidir.

Manyetik Rezonans Goriintiilleme 6ncesi transdermal bandi1 yanma riskine karsi ¢ikartiniz.
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4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Nikotin replasman tedavisi ve diger ilaglarla arasinda klinik olarak ilgili olabilecek bir etkilesim
saptanmamistir. Buna ragmen nikotin, adenozinin hemodinamik etkilerini gii¢clendirebilir, 6rnegin
adenozin uygulamasi ile uyarilan kan basinci, kalp atim hiz1 ve ayrica agr1 yaniti (angina pectoris
benzeri gogiis agrist) (“4.4 Ozel Kullanim Uyarilar1 ve Onlemleri” boliimiine bakiniz.)

Sigara kullanimi (nikotin degil) CYP1A2 enzim aktivitesinde artisa neden olur. Sigara
birakildiginda, bu enzim i¢in substrat olan maddelerin klerensinde diisme gergeklesebilir. Bu
durum bazi ilaglarin plazma seviyelerinde yiikselmeye neden olabilir. Bu firlinler potansiyel
klinik 6nemi olan teofilin, takrin, klozapin ve ropinirol gibi dar terapotik aralikli iirtinlerdir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: D

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Sigaranin insan kontrasepsiyonu ve hamilelikteki yan etkilerinin iyi bilinmesine karsilik, terapotik
nikotinin etkileri bilinmemektedir. Bundan dolay1 kadinlarda kontrasepsiyon icin spesifik bir
durumun gerek olmamast ile birlikte hamile kalmada en uygun durum hem sigaranin hem de NRT
iirtinlerinin kullanilmadigir durumdur.

Sigaranin erkek fertilitesi {izerine yan etkileri olabiliyorken, NRT tedavisi sirasinda erkekler
tarafindan kismi kontrasepsiyonun gerekliligine dair bir kanit bulunmamaktadir. Dolayisiyla
NICORETTE INVISI kullanirken, dogum kontrolii amact disinda, herhangi bir sebeple
kontraseptif yontem kullanilmasi gerekli degildir.

Gebelik donemi

Gebelik sirasinda sigara kullanimui, intrauterin biiytime geriligi, prematiire dogum veya 6lii dogum
riskleri ile iliskilendirilmektedir.

Nikotin, fetiise gecmektedir ve fetiisiin solunum hareketlerini ve dolasimini etkiler. Dolasim
iizerindeki etkisi doza baghidir. Sigara igmenin fetiis ve bebek tizerinde ciddi yan etkileri vardir ve
birakilmalidir. NICORETTE INVISI gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.
Sadece doktora danisilarak kullanilmalidir.

Sigaray1 birakmak hem annenin hem de bebegin sagligini iyilestirmek i¢in yapilabilecek en etkili
girisimdir. Sigara dumaninda nikotin disinda polisiklik hidrokarbonlar ve karbon monoksit gibi
maddeler bulunmaktadir ve bu maddelerin sebep olacagi zararlar nikotin replasman iirtinleri
kullanimui ile karsilastirildiginda ¢ok yliksektir. Gebelikte ideal olani, sigaranin, gebeligin
erken donemlerinde, nikotin replasman tedavisi olmadan birakilmasidir. Ancak sigaray1
farmakolojik destek olmadan birakmay1 bagaramamis ya da birakma ihtimali olmayan kisilerde,
nikotin replasman tedavisi ile fetiiste beklenen risk, sigara kullanimina goére daha diisiik
oldugundan, gebelerde nikotin replasman tedavisi kullanilabilir. Sigaranin tamamen birakilmasi
en iyi segenek olmakla birlikte eger birakilamiyorsa, NICORETTE INVISI’'nin gebelikte
kullanim, sigara kullanimina gore daha giivenli bir alternatiftir. Birakmay1 basaramamis ve ¢ok
fazla sigara icen kisilerde doktor sigaray1 birakmaya yardimci olmasi i¢in NICORETTE INVISI
kullanimina karar verirse, tedavinin miimkiin olan en yakin zamanda birakilmas1 hedeflenmelidir.
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Aralikl1 dozlama saglayan iiriinler genellikle bantlardan daha diisiik giinliik doz saglayacagindan
daha fazla tercih edilebilir. Ancak, gebelik sirasinda ¢ok yogun bulanti/kusma sorunu yasayan
kadinlarda doktor bant kullanimini tercih edebilir. Eger bant kullaniliyorsa, yatmadan oOnce
cikarilmalidir.

Laktasyon donemi

Nikotin terapotik dozlar da dahi, bebegi etkileyecek miktarda anne siitiine gegmektedir Bu sebeple
nikotinin emzirme esnasinda kullanimindan kacinilmalidir. Ancak, sigaray1 birakmada basari
saglanamadiysa, NICORETTE® INVISI kullanimina sadece hekime danisilarak baslanmalidir.
Emzirme doneminde nikotin kullanimindan kaginilmalidir. Bebek i¢in, NRT kullanimi sirasinda
anne siitiinde bulunan nispeten daha az miktardaki nikotin, pasif i¢icilikten daha az zararhdir.
Aralikli doz formlari, anne siitiindeki nikotin miktarin1 en aza indirecek ve seviyelerin en diisiik
oldugu zamanlarda beslemeye izin verecektir.

Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da NICORETTE INVISI tedavisinin durdurulup
durdurulmayacagina/tedaviden kacinilip kaginilmayacagina doktor karar vermelidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Kadinlarda sigara kullanimi, gebe kalma stiresini geciktirir, in-vitro fertilizasyon basar1 oranini
azaltir ve infertilite riskini ciddi sekilde arttirir.

Sigara ig¢iciliginin, kadinlarda oldugu gibi erkeklerin iireme yetenegi lizerinde de negatif etkisi
bulunmaktadir. Erkeklerde sigara kullanimi1 sperm iiretimini azaltir, oksidatif stresi ve DNA
harabiyetini arttirir. Sigara igen erkeklerin sperm hiicrelerinin iireme kapasiteleri azalmistir. Bu
etkilerde nikotinin rolii bilinmemektedir. Nikotin replasman tedavisi gibi bir tedavi olmadan
sigara igiciligini birakamayan sigara kullanicilart i¢in nikotin replasman tedavisinin faydalari
sigara igiciligine devam etmenin risklerine agir basar.

4.7 Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler

NICORETTE INVISI'nin ara¢ ve makine kullanma yetenegi {lizerinde higbir etkisi
bulunmamaktadir veya ihmal edilebilir diizeydedir.
4.8 istenmeyen etkiler

NICORETTE INVISI, baska yollarla uygulanan nikotine benzer yan etkilere neden olabilir. Bir
cok istenmeyen etki tedavinin ilk agsamalarinda ve doza bagli olarak meydana gelmektedir

Tedavinin ilk haftasi siiresince kullanicilarin %20’si hafif bolgesel deri reaksiyonu yasamistir.
Bazi hastalarda cilt reaksiyonlar1 daha siddetli 6rn. ciltte kabarma veya yanma hissi ya da daha
yaygin olabilir (bkz.boliim 4.4).

Bazi1 semptomlar, sigaray1 birakma sonucunda gelisen nikotin yoksunlugu ile iliskili olabilir. Bu
semptomlar, iritabilite/agresyon, disfori ya da depresif duygudurum, hiisran ya da kizgin ruh hali,
anksiyete, gece uyanmalari/uyku bozuklugu, huzursuzluk, konsantrasyon bozuklugu,
tahammiilstizliik gibi duygusal ve zihinsel semptomlar1 ve kalp atim hizinda diisme, istah
artisi/kilo alma, ani sigara i¢gme istegi, bas donmesi, presenkop semptomlari, oksiiriik, kabizlik,
dis eti kanamasi1 ya da aftdz iilser ya da nazofarenjit gibi fiziksel semptomlar goriilebilir.

Nikotin iceren firiinlerin kullanimi sirasinda seyrek de olsa alerjik reaksiyonlar (anafilaksi
semptomlar1 dahil) goriilebilir.
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Sigaray1 biraktiktan sonra aftoz tilser sikliginda artis olabilir. Nedensellik belirsizdir.

Advers Ila¢ Reaksiyonlari;

Bu iiriin, sigara icmek de dahil olmak iizere bagka yollarla verilen nikotin ile iliskili olanlara
benzer advers reaksiyonlara neden olabilir ve bu advers reaksiyonlar genellikle doza baglhdir.
Onerilen dozlarda bu {iriiniin herhangi bir ciddi yan etkiye neden oldugu bulunmamustir. Tiitiin
dumanini teneffiis etme aligkanli§1 olmayan kisiler tarafindan bu iirliniin asir1 kullanimi mide
bulantisi, bayginlik veya bas agrisina neden olabilir.

Denekler tarafindan bildirilen istenmeyen etkilerin ¢ogu, tedavinin erken sathasinda meydana
gelir ve esas olarak doza baglidir.

Istenmeyen etkiler ¢cok yaygin (>1/10); yaygm (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1000 ila
<1/100); seyrek (>1/10.000 ila <1/1000); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor) olarak listelenmistir.

Bagisikhik sistemi hastaliklar
Yaygin olmayan: Hipersensitivite®*
Seyrek: Anaflaktik reaksiyon®

Psikiyatrik hastalhiklar:
Yaygin olmayan: Anormal riiya®*

Sinir sistemi hastaliklar
Yaygin: Bag dénmesi, bas agrisi™
Yaygin olmayan: Parestezi®”
Bilinmiyor: Nobetler

Kardiyak hastaliklar
Yaygin olmayan: Carpinti®, Tasikardi®
Cok seyrek: Geri doniislii atriyal fibrilasyon

Vaskiiler hastahklar
Yaygin olmayan: Kizarma?, hipertansiyon®

Solunum, gogiis bozukluklari ve mediastinal hastahiklar:
Yaygin olmayan: Dispne®

Gastrointestinal hastahklar
Yaygin: bulanti*, kusma?
Seyrek: Gastrointestinal rahatsizlik?

Deri ve deri alti doku hastaliklar:
Cok yaygin: Kasinti

Yaygin: Dokiintii?, tirtiker?,
Yaygin olmayan: Hiperhidroz?
Seyrek: Anjiyoddem?, eritem?

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklar::
Yaygin olmayan: Miyalji®
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Seyrek: Ekstremite agrisi

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastahiklar
Yaygin olmayan: Uygulama yeri reaksiyonlari, Asteni®, Gogiis rahatsizligi ve agrisi?, halsizlik?,
yorgunluk®*

a
b

C

: Sistemik etkiler

: Bant yapigsma bolgesinde

- Sistemik etki, yalnizca gece boyunca uygulanan formiilasyonlarda tanimlanmig

*: Goriilme siklig1 <%1 olmasina ragmen, bu etki diger formlarda >%1 gériildiigiinden, sistemik
istenmeyen etki olarak belirtilmistir.

#. Etkin madde grubunda goriilme siklig1 plasebo grubundakinden daha az olmasina ragmen,
sistemik istenmeyen etki olarak tanimlandig spesifik formulasyonlardaki siklig1 aktif grubunda
plasebo grubuna goére daha fazladir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk Onem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin stirekli olarak izlenmesine olanak
saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9 Doz asimi ve tedavisi

Semptomlar:
Nikotin replasman firiinleri ve/veya sigara kullanimi kaynakli nikotinin asir1 kullanimi doz
asimi semptomlarina neden olabilir.

Nikotinin akut veya kronik toksisitesi, biiyiik 6l¢iide uygulama sekline ve yoluna baghdir. Sigara
icenlerde nikotine adaptasyonun, sigara igmeyenlere gore daha yiiksek oranlarda tolere edildigi
bilinmektedir. Sigara igmeyen yetiskinlerde minimum letal dozun 40-60 mg oldugu tahmin
edilmektedir.

Bir¢ok bandin es zamanli kullanimi veya kullanicinin nikotin bagimliliginin diisiik olmasi
veya sigara kullanimi dahil nikotinin diger formlarinin eszamanli kullanimi, nikotin doz agimina
neden olabilir.

Doz asim1 semptomlar1 akut nikotin zehirlenmesinde goriilen semptomlardir ve bunlara bulanti,
kusma, artan salivasyon, abdominal agri, diyare, terleme, bas agrisi, bas donmesi, isitme
bozuklugu ve belirgin giigsiizliik dahildir. Daha yiiksek dozlarin alindig1 vakalarda bu
semptomlar1 takiben hipotansiyon, zayif ve diizensiz nabiz, solunum gii¢liigiii, bitkinlik, dolagim
kolapsi ve genel konviilsiyonlar gelisebilir.

Tedavi siiresince yetiskin sigara igicileri tarafindan tolere edilen nikotin dozlari, ¢ocuklar
iizerinde ciddi zehirleme semptomlar1 yaratabilir ve Oliimciil olabilir. Cocuklarda nikotin
zehirlenmesi siiphesi oldugu takdirde ivedilikle acile bagvurulmali ve tedavi edilmelidir.

Doz asimi tedavisi:

Her tiirli nikotin uygulamasi hemen durdurulmalidir ve hasta semptomatik olarak tedavi
edilmelidir. Cok fazla miktarda nikotin yutulmasi durumunda, Aktif komiir uygulanmasi,
nikotinin gastrointestinal emilimini azaltir. Eger gerekli goriiliirse yapay solunum uygulanmalidir.
Bant ¢ikarilmali ve uygulama alani 8iiksek yikanmalidir.
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5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapdtik grup: Nikotin bagimliliginda kullanilan ilaglar
ATC kodu: NO7BAO1

Etki mekanizmasi:

Nikotin periferal ve santral sinir sisteminde nikotin reseptdrlerine agonistik etki gosterir ve santral
sinir sistemi ve kardiyak sistem lizerine etkileri vardir. Bir¢ok etkisi olmasi nedeniyle nikotinin
genel etkileri komplekstir.Bir seferde ortaya ¢ikan yanit, ¢esitli organlar iizerindeki dogrudan,
refleks ve kimyasal mediyator etkilerden kaynaklanan stimiilan ve depresan aktivitelerin
toplamidir. Farmakolojik etkileri santral stimiilasyon ve/veya depresyon; gecici hiperpne;
periferik vazokonstriksiyon (genellikle sistolik basingta yiikselme ile iligkili); istahin baskilanmasi
ve peristalsi stimiilasyonu gibi, santral ve peripheral, kardiyovaskiiler, endokrin, gastrointestinal
ve kemik-motor sistemi kapsamaktadir. Nikotin 6zel baglanma alanlar1 ya da reseptorler araciligi
ile sinir sistemine etki eder. Klinik olarak iligkili bir semptom olarak belirlenmis olan nikotin
istegi, nikotin yoksunlugunun énemli bir bilesendir.

Klinik g¢alismalar, nikotin replasman tedavisinin sigara igenlere sigara kullanimini birakmak
konusunda yardimer olabildigini gostermistir. Nikotin bagimlist igicilerde yoksuluk
semptomlarinda rahatlama igin, nikotin replasman tedavisi disinda nikotinin terapotik kullanimi
bulunmamaktadir.

Istah artig1 nikotin yoksunlugu semptomu olarak kabul edilmektedir ve sigara birakma sonrasi kilo
artis1 yaygindir. Klinik ¢aligmalar, NRT nin sigara birakma girisiminin ardindan kilo kontroliine
yardimci olabilecegini gostermektedir

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel Ozellikler

Bant ambalajlar1 {izerinde bir banttan 16 saat siiresince serbestlenen ortalama nikotin miktari
belirtilmistir.

Nikotin zayif bir bazdir ve hiicreler aras1 hareketi pH’ya bagldir. Iyonizasyon derecesine gore
hem yagda hem de suda kolayca ¢oziinebilir.

Emilim:

Nikotin banttan salinir ve deri yoluyla emilir. Fiziksel aktivite ve 9iiksek ortam sicakligi
vazodilatasyonu arttiracagindan nikotin emilimi de artacak, vazokonstriikktor maddeler de
nikotin emilimini azaltacaktir. Saliverilen nikotin miktar1 (doz) ile terapotik doz araligi olan
10-25 mg/16 saat {lizerindeki nikotin plazma seviyeleri arasinda dogrusal bir iliski
bulunmaktadir.

Ulasilan ortalama nikotin doruk plazma diizeyleri (Cmaks) sOyledir:

Nikotin dozu (mg/16 saat) Craks (ng/ml)
10 10
15 15,5
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25 26,5

Hesaplanan doruk plazma seviyeleri, gercek oOlgiilen doruk plazma konsantrasyonlari ile aym
araliktadir: 10 mg flaster i¢in 11 ng/mL ve 25 mg flaster i¢in 25 ng/mL. interpolasyon, 15 mg
flaster icin 16 ng/mL'lik bir doruk plazma konsantrasyonu verir. 10 mg’lik bant uygulamasini
takiben maksimum plazma konsantrasyonuna yaklagik 10 saat (tmaks) sonra, 25 mg’lik bant
uygulamasini takiben maksimum plazma konsantrasyonuna yaklasik 8 saat (tmaks) sonra ulasilir.
Uygulamadan sonra maksimum plazma konsantrasyonu seviyesine yaklasik 9 saat sonra ulasilir
(tmax). Plazma doruk noktasi relaps riskinin en yiiksek oldugu zaman olan 6gleden sonra/aksam
saatlerine denk gelir. 16 saat boyunca uygulanan nikotin, bir sonraki bant uygulamasina kadar
viicutta taban konsantrasyon ¢izgisine geleceginden, arka arkaya kullanilan bantlar (yani her 24
saatte bir, 16 saatlik bant uygulamasi) nikotinin viicutta birikmesine sebep olmaz.

Dagilim:
Nikotinin dagilim hacmi yaklasik 2 ila 3 L/kg'dir ve yarilanma 6mrii yaklagik 3 saattir.

Nikotinin plazma proteinlerine baglanma orani diistiktiir (%5’ten azdir). Bu sebeple ilaclarla
beraber kullanildiginda nikotin baglanma farkliliklarinin veya hastalik durumlarindaki plazma
protein degisimlerinin nikotin farmakokinetigi iizerinde 6nemli bir etkisi beklenmemektedir

Biyotransformasyon:

Nikotini yiiksek oranda elimine eden organ karacigerdir ama bobrek ve akciger de nikotini
metabolize eder. Oncelikli olarak nikotin biyotransformasyonuna katilan enzim CYP2 A6‘dir.
Nikotinin yirmiden daha fazla metaboliti tespit edilmistir; her birinin aktifligi ana bilesikten daha
azdir. Nikotinin plazmadaki birincil metaboliti kotininin yarilanma 6émrii 15-20 saattir ve plazma
konsantrasyonu nikotinin 10 kat1 kadardir.

Eliminasyon:
Ortalama plazma klirensi 66.6 ve 90.0 L/saat ve yarilanma omrii 2-3 saat aralifindadir. Birincil

nikotin idrar metabolitleri kotinin ve trans-3-hidroksi-kotinindir. Birincil idrar metabolitleri
kotinin (dozun %12'si) ve trans-3-hidroksi-kotinindir (dozun %37's1). Nikotinin yaklasik %10'a
degismeden idrarla atilir Buna ragmen, idrar pH’sinin 5’in altinda olmasi durumunda, nikotin
dozunun %?23’{line kadar1 degismeden atilmaktadir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:

Doz ile ilintili nikotin eliminasyonunun dogrusallik degerlendirilmesine dair bilgi yoktur.Plazma
nikotin konsantrasyonlar1 her ii¢c dozdaki bant i¢in dozla orantili olarak degisir. Bu nedenle ¢cok
sayida sigara tiiketen kisiler, kendileri i¢in uygun olan dozdaki bandi kullanmalidir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Yaslilarda:
Saglikli yash hastalarda nikotin total klirensi azalmistir, ancak yasa bagli doz ayar1 yapilmasini

gerektirmemektedir.

Bobrek yetmezliginde:

Bobrek yetmezliginin progresif siddeti, azalan total nikotin klirensi ile iliskilidir. Siddetli bobrek
yetmezligi olan kisilerde nikotinin klirensi ortalama %50 oraninda azalabilir. Hemodiyalizi devam
eden sigara icicilerinde, artmis nikotin seviyeleri goézlemlenmistir. Bobrek yetmezligi olan
hastalarda tedavi doktor kontroliinde siirdiiriilmelidir.
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Karaciger yetmezliginde:

Nikotinin farmakokinetik 6zellikleri hafif karaciger yetmezIligi (Child-Pugh Skoru 5) olan sirotik
hastalarda etkilenmemistir, orta derecede karaciger yetmezligi (Child-Pogh Skoru 7) olan sirotik
hastalarda azalmistir. Nikotinin total klerensi ortalama %40-50 azalabilmektedir. Child-Pogh
Skoru 7’den fazla olan sirotik hastalarda nikotinin farmakokinetigi hakkinda bilgi
bulunmamaktadir. Karaciger yetmezligi olan hastalarda tedavi doktor kontroliinde
stirdiiriilmelidir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

In vivo ve in vitro nikotin genotoksisite testleri, biiyiik ¢ogunlukla genotoksik olmayan sonuglar
aciga cikarmustir. In vitro ve in vivo testlerden cikan pozitif sonuglara ragmen, otoritelerce kabul
gormiis metod ve protokoller kullanilarak yapilan arastirmalar, terapotik dozlardaki nikotinin
genotoksik aktivitesinin olduguna dair bir kanit gostermemektedir.

Nikotin veya kotinin (nikotin ana metaboliti) ile yapilan uzun dénem karsinojenite caligma
sonuglarinin analizi, nikotinin belirgin veya iliskili karsinojik aktivitesinin olmadigina belirgin bir
sekilde isaret etmektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi

Trigliseritler (orta zincir uzunlugunda)

Bazik biitillenmis metakrilat kopolimer

Polietilentereftalat film (PET)

Akrilik yapiskan soliisyon

Potasyum hidroksit

Kroskarmelloz sodyum

Aliiminyum asetilasetonat

Bir yiizii aliiminyumlanmas, her iki yiizii silikonlanmis polietilentereftalat (PET) film

6.2 Gecimsizlikler
Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3 Raf omrii
36 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Ambalaj biiyiikliikleri: 25 mg; 2, 7, 14 Nikotin Band1
15 mg ; 7, 14 Nikotin Band1
10 mg ; 7, 14 Nikotin Band1

Tiim ambala;j biiytikliikleri pazarlanmayabilir.

Her bant 1siya dayanikli kagit, PET film, aliiminyum akrilonitril kopolimerden olusan laminat
poset icinde paketlenmistir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
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Kullanilmamis olan {irlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y&netmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
JNTL Turkey Tiiketici Saghigi Ltd. Sti. Beykoz/Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI
2022/737

9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHI

[lk ruhsat tarihi: 13.12.2022
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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