VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Nicotinell 7 mg/24 tuntia depotlaastari
Nicotinell 14 mg/24 tuntia depotlaastari
Nicotinell 21 mg/24 tuntia depotlaastari

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Nikotiinia 17,5 mg/ 35 mg/ 52,5 mg /depotlaastari. Tholle kinnitetystd depotlaastarista vapautuu
nikotiinia vastaavastin. 7 mg/ 14 mg /21 mg /24 tuntia. Ladkeainetta vapauttava pinta-ala on 10 cm? /
20 cm? /30 cm?.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan
Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Depotlaastari.

Pyo6red, & 36 mm /51 mm / 62 mm, paksuus 0,6 mm, paillyskalvo kellertdvdn okranvirinen, merkinta
CGja CWC/ CGja FEF / CG ja EME, lddkeainetyyny kellertiva, matriksikerrokset ldpikuultavat,
limakerros véritdn, suojakalvo suorakulmainen, aluminoitu, kiiltivd, yhdessi reunassa avaamista
helpottava lavistys, 43 x 41 mm / 58 x 56 mm/ 69 x 67 mm.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Apuna tupakoinnin lopettamiseen liittyvisséd vieroitusoireissa.
Neuvonta ja tuki yleensd parantavat onnistumismahdollisuuksia.

4.2 Annostus ja antotapa

Tupakointi on lopetettava kokonaan, kun Nicotinellin kdytto aloitetaan.

Nicotinell depotlaastaria voidaan kayttda yksin tai yhdessé Nicotinell Mint 1 mg imeskelytablettien
kanssa. Muita nikotiinia siséltdvid valmisteita (esim. purukumia) ei tule kdyttda samanaikaisesti
Nicotinell depotlaastarin kanssa.

Annostus
Aikuiset ja yli 18-vuotiaat sekd idikkdidt

Tupakoitsijoille, jotka polttavat yli 20 savuketta vuorokaudessa, suositellaan hoidon aloittamiseen
Nicotinell 21 mg/24 tuntia depotlaastaria. Alle 20 savuketta vuorokaudessa polttavien hoito tulisi
aloittaa Nicotinell 14 mg/24 tuntia depotlaastarilla. Nicotinellin eri vahvuuksia (21, 14 tai 7 mg/24
tuntia) 3-4 viikon hoitojaksoissa kéyttden nikotiinikorvaus voidaan lopettaa asteittain. Annostus
voidaan sovittaa yksilollisen vasteen mukaisesti kdyttden pidempdén suurempaa annosta, jos
tupakointia ei saada loppumaan tai vieroitusoireita esiintyy. Yksi Nicotinell depotlaastari kinnitetdéan
iholle kerran vuorokaudessa ja sen annetaan olla paikallaan 24 tuntia tai valveillaoloajan. Laastarin
ymparivuorokautinen kaytto on tarpeen, mikéli tupakanhimo tuntuu jo aamulla. Tholle ei saa kiinnittda
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samanaikaisesti useita Nicotinell depotlaastareita. Nicotinell laastereita ei pidd pienentdd leikkaamalla.

Hoidon kesto on noin 3 kuukautta, mutta se voi vaihdella yksildllisen vasteen mukaan. Yl 3
kuukauden hoitojaksoa voidaan harkita pienemmilld vahvuuksilla (7 mg/24 tuntia ja 14 mg/24 tuntia).

Nicotinell-depotlaastareiden kivyttd yhdessid Nicotinell Mint -imeskelytablettien kanssa

Tupakoinnin lopettaminen:

Henkilot, jotka eivit ole onnistuneet lopettamaan tupakointia kdyttden yhta
nikotiinikorvaushoitovalmistetta, voivat kiyttda Nicotinell-depotlaastareita yhdessé Nicotinell Mint
Img -imeskelytablettien kanssa.

Kaéyttéjien tulee lopettaa tupakointi kokonaan Nicotinell Mint -imeskelytabletti- ja Nicotinell-
depotlaastarihoidon aikana.

Yhdistelméihoitoa Nicotinell Mint 1 mg -imeskelytableteilla ja Nicotinell-depotlaastareilla suositetaan
kohtalaisesti, vahvasti tai hyvin vahvasti nikotiinista riippuvaisille henkildille (yli 20 savuketta
paivissd). On erityisen suositeltavaa, ettd yhdistelmihoitoon yhdistetddn terveydenhuollon
ammattilaisten ohjaus ja tukitoimet.

Hoidon maksimikokonaiskesto on 9 kuukautta (hoidon alusta asteittaiseen nikotiiniannoksen
pienentdmiseen asti).

Yhdistelmdihoidon aloitus:

Hoito tulisi aloittaa yhdelld 21 mg/24 tuntia -depotlaastarilla yhdistettynd Nicotinell Mint 1

mg -imeskelytabletteihin. Imeskelytabletteja tulisi kdyttdd vihintidn 4 kappaletta paivissa.
Useimmissa tapauksissa 5—6 imeskelytablettia on riittivd méiird. Pdivaannoksen ei pidd ylittdd 15
imeskelytablettia. Tavallisesti hoidon kesto on 6—12 vilkkoa. Tédmén jilkeen nikotiinin saantia
vahennetdén asteittain.

Nikotiiniannoksen pienentdiminen:
Annostuksen pienentdminen voidaan tehdé kahdella tavalla.

Vaihtoehto 1: Miedompaa vahvuutta (14 mg/24 tuntia) kidytetdén 3—6 vilkkkoa, jonka jilkeen vahvuutta
7 mg/24 tuntia kdytetddn yhdessd Nicotinell Mint 1 mg -imeskelytablettien aloitusannoksella 3—6
viikkoa. Tédmén jélkeen imeskelytablettien mééraa tulisi asteittain vihentdd. Yl 6 kuukautta kestdvaa
Nicotinell Mint -imeskelytablettien kdytt6a ei yleensa suositeta. Jotkut tupakoinnin lopettaneista
saattavat tarvita pitempiaikaista imeskelytablettihoitoa tupakoinnin uudelleen aloittamisen
vélttdmiseksi, mutta hoidon kokonaiskesto eisaa ylittdd 9 kuukautta.

Vaihtoehto 2: Lopetetaan depotlaastarien kdytto ja vihennetiddn asteittain 1mg imeskelytablettien
méadrad. Yli 6 kuukautta kestdvad Nicotinell Mint -imeskelytablettien kdyttoa ei yleensd suositeta.
Jotkut tupakoinnin lopettaneista saattavat tarvita pitempiaikaista imeskelytablettihoitoa tupakoinnin
uudelleen aloittamisen valttdmiseksi, mutta hoidon kokonaiskesto ei saa ylittdd 9 kuukautta.

Suositeltu annostus:

Hoitojakso | Depotlaastari | Imeskelytabletti 1mg

Hoidon aloitus vaihe (timén jilkeen siirrytifin vaihtoe htoon 1 tai vaihtoehtoon 2)

Ensimméiset 6—12 viikkoa 1 laastari 21 mg/24 tuntia Tarvittaessa, suositeltu mééra
on 5-6 imeskelytablettia
paivassi

Nikotiiniannoksen vihentiminen — Vaihtoehto 1

Seuraavat 3—6 viikkoa 1 laastari 14 mg/24 tuntia Kéytd imeskelytabletteja
tarvittaessa




Tadmén jalkeen 3—6 vilkkon ajan | 1 laastari 7 mg/24 tuntia Kéytéd imeskelytabletteja
tarvittaessa

Hoidon loppuun asti, - Asteittainen imeskelytablettien

korkeintaan 9 kk ajan méirin pienentiminen

Nikotiiniannoksen vihentiminen — Vaihtoe hto 2

Hoidon loppuun asti, - Jatka vihentdmalla

korkeintaan 9 kk ajan imeskelytablettien maarda
asteittain

Pediatriset potilaat

Nicotinellin tehoa ja turvallisuutta alle 18-vuotiailla eiole selvitetty.

Potilaat, joilla on munuaisten ja/tai maksan vajaatoiminta

Varovaisuutta on noudatettava potilailla, joilla on keskivaikea tai vaikea munuaisten tai maksan
vajaatoiminta, koska nikotiinin tai sen metaboliittien puhdistuma saattaa olla heikentynyt ja
haittavaikutukset voivat lisddntyéd (ks. kohta 4.4 Varoitukset ja kdyttdon liittyvét varotoimet).

Antotapa
Lapsiturvallinen pakkaus avataan leikkaamalla merkkiviivaa pitkin ja laastari otetaan esiin. Laastaria

suojaava alumiinikalvon kapeampi osa irrotetaan. Pitden kiinni ihonvérisesté laastarista alumiinikalvon
toinen osa vedetddn irti. Laastarin limapintaan koskemista on viltettidva.

Laastari kiinnitetddn puhtaalle, kuivalle ja mieluiten karvattomalle ihoalueelle, rintakehélle, selkéén,
olkavarteen tai lantiolle. Thoalue, jolle laastari kimnitetddn, eisaa olla punoittava, drtynyt tai
rikkoutunut. Laastaria painetaan kimmenelld lujasti thoa vastennoin 10-20 sekunnin ajan. Laastaria ei
saa irrottaa tai siirtdé, koska silloin sen pysyvyys iholla heikkenee.

Laastari vaihdetaan kerran vuorokaudessa. Laastaria ei saa kimnittdd kahta kertaa perdkkédin samaan
paikkaan iholla. Thodrsytyksen vilttimiseksi samaa ihoaluetta voi kayttdd aikaisintaan viikkon kuluttua
uudelleen. Laastaripysyy hyvin iholla ja sitd voidaan kdyttda kylvyn ja suihkun aikana. Jos laastari
irtoaa, se hdvitetdin ja uusi laastari kinnitetddn iholle eri kohtaan.

Kédet on pestévé huolellisesti depotlaastarin kiinnittimisen jilkeen, jotta sormiin tarttunut nikotiini ei
pidse drsyttimiin silmia.

Kéytetyt laastarit on hivitettdva huolellisesti ja pidettdva pois lasten nidkyviltd ja ulottuvilta.
4.3 Vasta-aiheet

Ylherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoimet

Nikotiini on myrkyllinen aine ja nopeasti elimistoén imeytyessddn muutaman milligramman annokset
voivat olla tappavia. Nicotinell-hoito tulee keskeyttédd, jos ilmenee nikotiinin yliannostuksen oireita.
Lieva nikotinimyrkytys aiheuttaa pahoinvointia, oksentamista, vatsakipua, ripulia, paansérkya,
hikoilua ja kalpeutta (ks. kohta 4.9 Ylannostus). Nikotinimyrkytyksen oireet ilmenevét herkimmin
lapsilla ja sellaisilla aikuisilla, jotka eivit ole aikaisemmin altistuneet nikotiinille.

Nikotiinilaastari on tarkoitettu avuksi tupakoinnin lopettamiseen liittyvissd vieroitusoireissa, eiké
tupakoimattomien tule kéyttda valmistetta.

Erityishuomautuksia, jotka koskevat Nicotinell depotlaastareiden joutumista lasten ulottuville:
Jokainen Nicotinell depotlaastari on suljettu lapsiturvalliseen suojapakkaukseen seuraavista syista:

Nikotiiniannokset, joita aikuiset sietdvit Nicotinell-hoidon aikana, voivat aiheuttaa pienelle lapselle
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vakavia myrkytysoireita ja olla jopa tappavia. Lapsen leikkiessédén iholleen kinnittdimé Nicotinell
depotlaastari voi osoittautua kohtalokkaaksi, ellei asiaa huomata ajoissa. Tasté syysti Nicotinell
depotlaastari on aina sdilytettdvé poissa lasten ulottuvilta ja ndkywvilta.

Sekd ennen kéyttod ettd sen jalkeen Nicotinell depotlaastari sisdltdd merkittivan madran nikotinia.
Nicotinellin kayttdjien on kédsiteltivé laastareita huolellisesti ja laastarit on siilytettdva niin, etteivit ne
missdén tapauksessa joudu lasten ulottuville ja kdyttdmiksi. Huolellisuutta on noudatettava seké
kayttdmittomien ettd kiytettyjen laastareiden kisittelyssi. Kaytetyt laastarit on taitettava kaksin
kerroin limapuoli sisdénpdin heti tholta poistamisen jilkeen ja hdvitettdva huolellisesti, etteivit lapset
péése nithin késiksi missddn olosuhteissa.

Tupakointi on lopetettava kokonaan, kun Nicotinell-hoito aloitetaan. Jos tupakointia jatketaan tai
muita nikotiinia siséltdvid valmisteita kdytetdin Nicotinell-hoidon aikana, saattavat mm. syddmeen ja
verenkiertoelimistoon kohdistuvat tupakoinnin aiheuttamat haittavaikutukset lisdéntyd nikotiinin
ylhiannostuksen takia.

Tupakoinnin lopettaminen, joko nikotiinikorvaushoitoa kdyttien tai ilman sitd, voi muuttaa muun
samanaikaisen lddkityksen klinistd vastetta aikaisemmin tupakoineella henkil6lld ja lddkeannosten
uudelleen madrittiminen voi olla tarpeen.

Potilaita, joilla on hiljattain ollut sydéninfarkti, vakava syddmen rytmihdiri6 tai aivoverenkiertohiirio,
ja joita pidetddn hemodynaamisesti epdvakaina, tulee rohkaista lopettamaan tupakointi
ladkkeettomasti. Jos timé epdonnistuu, voidaan harkita hoitoa nikotiinilaastarilla. Koska tiedot
turvallisuudesta tdssé potilasryhmédssé ovat rajalliset, hoito tulisi aloittaa vain lddkérin valvonnassa. Jos
nikotiinista johtuva kardiovaskulaarinen tai muu vaikutus lisdéntyy klinisesti merkittédvasti,
nikotiinilaastarin annosta on pienennettéva tai hoito on lopetettava.

Nikotiinikorvaushoitojen yhdistelmid ei pidd kayttda henkiloilld, joilla sydin- ja verisuonisairauksia
elleivit hoidon hyodyt ole suuremmat kuin riskit.

Diabetes Mellitus: veren glukoosipitoisuus voi vaihdella tupakoinnin lopettamisen aikana enemméin
kuin normaalisti, riippumatta siitd, kdytetdanko nikotiinikorvaushoitoa vai ei. Néin ollen on térkeéa,
ettd diabeetikot seuraavat veren glukoosipitoisuutta tarkasti hoidon aikana.

Nikotiinilaastareita on kdytettdva varoen potilailla, joilla on keskivaikea tai vaikea maksan ja/tai
munuaisten vajaatoiminta (ks. kohta 4.2 Annostus ja antotapa).

Epileptiset kohtaukset: nikotiinin mahdolliset riskit ja hyodyt on arvioitava huolellisesti ennen kayttoa

kouristuslddkkeitd kayttivilld taiepilepsiaa sairastavilla potilailla, silld nikotiinin kayttoon hLittyen on
raportoitu kouristuksia.

Nikotiinikorvaushoito voi pahentaa oireita henkil6illd, jotka kdrsivat aktiivisesta ruokatorven
tulehduksesta, suun ja nielun tulehduksesta, gastriitista, mahahaavasta tai peptisesti haavasta.

Potilailla, joilla on aiemmin ollut atooppista ihottumaa tai kosketusihottumaa, esintyy
todenndkoisemmin yleistyneitd ihoreaktioita tai paikallista eryteemaa, turvotusta tai thottumaa, joka
kestdd yhi 4 pdivad. Tassd tapauksessa paétds hoidon jatkamisesta on tehtdvé ottaen huomioon
odotettavissa oleva hydty ja potilaalle mahdollisesti aiheutuva riski.

Nicotinell depotlaastari siséltdd alumiinia. Laastarion poistettava ennen magneettikuvausta (MRI).
4.5 Yhteisvaikutukset muiden Liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Yhteisvaikutustutkimuksia eiole tehty.

Tupakoinnin lopettaminen, joko nikotiinikorvaushoitoa kdyttien tai ilman sitd, voi muuttaa muun
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samanaikaisen ladkityksen kliinistd vastetta aikaisemmin tupakoineella henkilolld ja lidkeannosten
uudelleen méérittdminen voi olla tarpeen.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Haittavaikutuksia on raportoitu tupakalle ja nikotiinille altistumisen jilkeen raskauden aikana.
Raskaana olevia naisia on ensin neuvottava lopettamaan tupakointi ilman nikotiinikorvaushoitoa. Jos
tdméa epdonnistuu, nikotiinikorvaushoitoa (depotlaastareita) saa kéyttdé vain, jos odotettavissa oleva
hyoty didille on suurempi kuin sikidlle mahdollisesti aiheutuvat riskit. Raskaana oleva tupakoitsija ei
saa aloittaa Nicotinell depotlaastarin kdyttdd ennen kuin hin on keskustellut siitd terveydenhuollon
ammattilaisen kanssa.

Imetys

Nikotiini kulkeutuu rintamaitoon sellaisina miarind, ettd imetettdvaén lapseen kohdistuvien
haittavaikutusten mahdollisuus on olemassa my0s terapeuttisia annoksia kéytettdessi. Nicotinellia ei
pidd kdyttdd imetyksen aikana muutoin kuin siind tapauksessa, ettd tupakoinnin lopettaminen ilman
nikotiinikorvaushoitoa ei onnistu. Tadssd tapauksessa on suositeltavampaa kayttda suun kautta
annosteltavia lddkemuotoja kuin laastaria. Imettidvien naisten, jotka tupakoivat, pitdisi aloittaa
nikotiinilaastarin kaytt ainoastaan jos odotettavissa oleva hyoty imettiville didille on suurempi kuin
imevdiselle aiheutuva riski. Imettdva tupakoitsija ei saa aloittaa Nicotinell depotlaastarin kiytt6d ennen
kuin hidn on keskustellut siitd terveydenhuollon ammattilaisen kanssa.

Hedelmillisyys
Tietoja vaikutuksesta hedelméllisyyteen ei ole saatavilla.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Nicotinell-depotlaastarilla eiole haitallista vaikutusta tai silli on vihdinen vaikutus ajokykyyn tai
koneiden kéyttokykyyn. On kuitenkin huomioitava, ettd tupakoinnin lopettaminen saattaa aiheuttaa
muutoksia kayttdytymisessa.

4.8 Haittavaikutukset

Transdermaalisesti kdytetty nikotiini voi periaatteessa aiheuttaa samanlaisia haittavaikutuksia kuin
tupakoinnin kautta elimistoon joutunut nikotiini.

Yleisimmit Nicotinell-depotlaastareiden haittavaikutukset ovat kiinnityskohdan ihoreaktioita. Kliniset
tutkimukset ovat osoittaneet, ettd useimmat ihoreaktiot hévisiviat 48 tunnin kuluessa, mutta vaikeissa
tapauksissa ne kestivit 1-3 viikkoa.

Tietyt raportoidut oireet, kuten masennus, drtyneisyys, hermostuneisuus, levottomuus,
mielialaherkkyys, ahdistuneisuus, uneliaisuus, heikentynyt keskittyminen, unettomuus ja unihairiot,
voivat liittyd tupakoinnin lopettamisesta johtuviin vieroitusoireisiin. Riippumatta lopetustavasta,
tupakoinnin lopettavan henkilon voi odottaa kirsivin voimattomuudesta, padnsérysté, huimauksesta,
yskésté tai influenssan kaltaisista oireista.

Haittavaikutukset luetellaan alla kohde-elinryhmén ja esintymistiheyden mukaan. Esiintymistiheydet
jaotellaan: hyvin yleinen (>1/10); yleinen (=1/100, <1/10); melko harvinainen (>1/1000, <1/100);
harvinainen (>1/10 000, <1/1000); hyvin harvinainen (<1/10 000); tuntematon (koska saatavissa oleva
tieto eiriitd arviointiin).

Seuraavat haittavaikutukset on raportoitu kliinisistéd tutkimuksista ja/tai markkinoille tulon jilkeen
spontaanin raportoinnin kautta.



Elinjiirjestelmi

Haittavaikutus

Esiintyvyys

Immunijirjestelma

Yliherkkyys*

Melko harvinainen

Anafylaktiset reaktiot

Hyvin harvinainen

Psykiatriset oireet Unihdirit, mukaanlukien Hyvin yleinen
epdnormaalit unet ja
unettomuus
Hermostuneisuus Yleinen
Hermosto Heitehuimaus, padnsérky Hyvin yleinen
Vapina Yleinen
Sydidn Sydamentykytys Yleinen
Rytmihdiriot Harvinainen
Takykardia Melko harvinainen
Hengityselimet, rintakehd, Hengenahdistus, nielutulehdus, | Yleinen
vélikarsina yské
Maha-suolikanava Pahomnvointi, oksentelu Hyvin yleinen
Dyspepsia, yldvatsan kivut, Yleinen
ripuli, kuiva suu, ummetus
Tho ja ihonalaiset kudokset Lisdantynyt hikoilu Yleinen
Kosketusihottuma** Yleinen
Valoherkkyys Hyvin harvinainen

Tuki- ja likuntaelimistod

Nivelsdrky, lihassirky

Yleinen

Yleiset oireet sekd
kiinnityskohdan oireet

Kiinnityskohdan reaktiot®

Hyvin yleinen

Kiinnityskohdan kipu,
voimattomuus, vasymys

Yleinen

Huonovointisuus, influenssan
tyyppiset oireet

Melko harvinainen

* Suurin osa paikallisista reaktioista on véihiisid ja ne hividvit nopeasti laastarin poistamisen jilkeen.
Kipua tai painon tunnetta alueella, johon laastari on kiinnitetty (esim. rintakehé, raajat), voidaan

raportoida.

#* Kosketusihottuma sisiltdd myos allergisen ihottuman.

Epiillyis ti haittavaikutuksista ilmoittamine n
On tirkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdiillyista

haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

4.9 Yliannostus

Jopa pienet pitoisuudet ovat vaarallisia lapsille ja voivat johtaa vakaviin myrkytysoireisiin, ja aiheuttaa
kuoleman. Jos lapsella epéillién nikotimimyrkytysté, on otettava vilittomésti yhteys ladkariin.

Nikotiinin myrkyllisyyttd ei voida suoraan verrata tupakointiin, koska tupakansavussa on lukuisia
muita myrkyllisid aineosia (esim. hilimonoksidia ja tervaa).

Toleranssin kehittymisestd johtuen jatkuvasti tupakoivat henkilot sietdvit nikotiiniannoksia, jotka
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aiheuttaisivat ei-tupakoivilla myrkytysoireita. Usean Nicotinell depotlaastarin samanaikainen kéayttd
saattaa aiheuttaa vakavan yliannostelun. Nikotiinin transdermaaliseen annosteluun liittyvd hitaampi
imeytyminen lisdd toleranssin kehittymisen todenndkoisyytté lika-annostelussa. Depot-
ominaisuudesta ja ensikierron metaboliasta johtuen pureskeltu tai nielty depotlaastari ei
todennikoisesti aiheuta korkeita nikotiinipitoisuuksia veressa.

Oireet

Akuutin nikotiinimyrkytyksen oireet ovat samanlaisia kuin yliannostuksen oireet. Néitd ovat kalpeus,
likahikoilu, pahoinvointi, syljeneritys, oksentaminen, vatsakipu, ripuli, pdanséarky, huimauksen tunne,
kuulo- ja ndkohdiriét, vapina, henkinen sekavuus ja voimattomuus. Suuret yliannokset voivat aiheuttaa
syvdd uupumusta, verenpaineen laskua, verenkierron romahtamista, hengitysvajausta ja kouristuksia.

Yliannostuksen hoito:

Yliannostus ihon kautta:

Mikél yliannostuksen oireita ilmenee, Nicotinell depotlaastari on poistettava valittomésti.
Kiinnityskohta voidaan pestd vedelld ja kuivata. Saippuaa ei saa kéyttdd, silli se voi lisdtd nikotiinin
absorptiota. Koska laastarista vapautunutta nikotiinia on varastoitunut thoon, sité siirtyy verenkiertoon
vield useita tunteja sen jilkeen, kun laastari on poistettu.

Yliannostus suun kautta:

Kaikki nikotiiniannostelu on lopetettava vilittomésti, ja potilasta hoidetaan oireenmukaisesti kaikkia
elintoimintoja seuraten.

Akuuttiin nikotimimyrkytykseen littyvdd hengityksen lamaantumista voidaan hoitaa
tehohengitykselld. Kehon limpétila pidetidn normaalina ja verenpaineen dkillistd laskua tai
verenkiertokollapsia hoidetaan tavanomaisin menetelmin.

Jatkohoito toteutetaan klimisten 16yddsten perusteella tai Myrkytystietokeskuksen ohjeiden mukaan.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé, ATC-koodi: NO7BAO1, Nikotiiniriippuvuuden hoitoon kéytettivit
ladkkeet

Nicotinellin vaikuttava aine on tupakan pddalkaloidin, nikotinin, farmakologisesti aktiivisin muoto,
puhdas S-isomeeri, S(-)-nikotiini (myéhemmin tekstissa ’nikotiini™).

Nikotiini vaikuttaa padasiassa perifeerisen ja keskushermoston kolinergisiin nikotiinireseptoreihin.
Pienilld nikotiniannoksilla on stimuloiva ja suurilla lamaava vaikutus.

Tauotettu nikotiinin anto vapauttaa asetyylikolinia, noradrenaliinia, dopamiinia, serotoniinia,
vasopressiinid, beetaendorfiinia, kasvuhormonia, kortisolia ja ACTH:ta. Ndma hermostolliset sédatelijat
saattavat olla osallisina tupakoinnin aiheuttamiin kdyttadytymiseen kohdistuviin ja subjektiivisiin
vaikutuksiin. Nikotiinin on todettu helpottavan joitakin oireita, kuten sormien tirindd yon yh
polttamatta olleilla tupakoitsijoilla.

Nikotiinin vaikutukset thmiselld vaihtelevat riippuen annoksesta, annostelunopeudesta, autonomisen
hermoston aktivaatioasteesta, yksilollisistd vaihteluista ja aikaisemmasta altistuksesta (toleranssi).

Nikotiinin verenkiertovaikutukset johtuvat keskus- ja perifeerisen hermoston sympaattisesta
stimulaatiosta. Tupakointiannoksina nikotiini esim. lisdd syddmen lyontinopeutta, kohottaa systolista
ja diastolista verenpainetta seké supistaa thon verisuonia.



Joillekin nikotiinin vaikutuksille kehittyy nopeasti osittainen tai tiydellinen toleranssi: 60 tai 120
minuutin kuluttua uusitun nikotiini-infuusion aiheuttama syddmen lyontitiheyden lisdys ja
subjektiiviset vaikutukset olivat vihdisemmaét kuin edellisen infuusion jilkeen laskimoiden
suuremmasta nikotiinipitoisuudesta huolimatta. Kun toinen infuusio annettin 210 minuutin kuluttua,
vaste oli sama kuin ensimmaéisen infuusion jilkeen.

Yon yli polttamatta olleilla tupakoitsijoilla Nicotinell (14 mg/24 tuntia) lisdsi vihidn sydimen
lyontitiheyttd (korkeintaan 6 lyontid/minuutti) ja systolista verenpainetta sekd alensi syddmen
iskutilavuutta. Lyontitiheyden ja iskutilavuuden muutokset olivat havaittavissa vield kymmenentend
péivind toistuvissa annosteluissa, miké viittaa sithen, ettd nikotiinin vaikutuksille ei kehity tédydellistd
toleranssia. Vaikutukset olivat vdhédisempid kuin tupakoidessa. Thon lampdétilassa ja verenkierrossa ei
havaittu mitddn muutoksia plaseboon verrattuna.

Tupakoinnin lopettamiseen liittyvid oireita ovat tupakan himo, levottomuus, “’kiredt hermot”,
ahdistuneisuus, nélintunne, painon nousu, keskittymisvaikeudet ja unihdiriot.

Plasebokontrolloiduissa klinisisséd kaksoissokkotutkimuksissa seké yhdesssa terapian kanssa ettd
yksinddn kidytetty Nicotinell paransi tupakasta vieroittamisen tuloksia ensimmiisind hoitoviikkoina ja
kuukausina. My0s vieroitusoireet vihenivét selvésti.

Vidrinkdytto ja riippuvuus. Nicotinellia kdytetddn apuna tupakasta vieroittamisessa korvaamaan
tupakasta saatavaa nikotiinia. Transdermaalisen nikotiinin vaarinkdyton mahdollisuus on hyvin pieni,
koska sen vaikutus alkaa hitaasti, pitoisuudet veressd vaihtelevat vahdn, korkeita pitoisuuksia vereen ei
muodostu ja annostelu tapahtuu harvoin (kerran péaiviassd). Koska Nicotinellin kdytto lopetetaan
vihitellen, riippuvuuden vaara hoidon jilkeen on vihdinen. Akillisestd Nicotinell-hoidon
keskeyttdmisesti aiheutuvat vaikutukset ovat todenndkoisesti samanlaisia kuin tupakoinnin

rohkaista vahittdiseen nikotiinista vieroittamiseen hoidon kuluessa.
5.2 Farmakokinetiikka

Nikotiini imeytyy helposti ihon ldpi verenkiertoon. Imeytymista on tutkittu terveilld tupakasta
vieroittuneilla henkil6illd Nicotinell korvaushoidon yhteydessd. Kerta-annostelua kdytettdessa
nikotiinin imeytyminen alkaa 1-2 tunnin viiveelld, jonka jilkeen plasman nikotiinipitoisuus nousee
voimakkaasti. Vakaatila saavutetaan 8-10 tunnissa laastarin kinnittdmisestd iholle.

Laastarin poistamisen jilkeen pitoisuudet plasmassa laskevat hitaammin kuin voitaisiin paételld
laskimoon infusoidun nikotinin eliminaation puoliintumisajan perusteella, joka on 2 tuntia.
Verenkiertoon imeytyvéstd nikotiinin kokonaisméérastd noin 10 prosenttia vapautuu ihosta sen
jalkeen, kun Nicotinell (21 mg/24 tuntia) depotlaastari on poistettu iholta.

AUC-arvot (0-24 tuntia) vaihtelevat suhteessa nikotiiniannokseen, mikd puolestaan riippuu laastarin
pinta-alasta. Laskimoinfuusioon verrattuna Nicotinellin nikotiinin hydtyosuus on n. 77 prosenttia.

Toistuvassa annostelussa keskimdérdiset nikotiinin minimi- ja maksimipitoisuudet plasmassa olivat
vakaatilassa 7,1 ng/ml ja 12,0 ng/ml Nicotinell 14 mg/24 tuntia (20 cm?) depotlaastarilla ja 10,3 ng/ml
ja 17,7 ng/ml Nicotinell 21 mg/24 tuntia (30 cm?) depotlaastarilla. Nama vastaavat niitd pitoisuuksia,
jotka ovat mitattavissa tavallisen tupakoinnin yhteydessé. Nicotinell depotlaastareihin jidneen
nikotiiniméédrin perusteella on péételty, ettd yksildiden vilisen nikotiinin kokonaisannoksen vaihtelu
on noin kaksinkertainen. Yksilon sisdiset vaihtelut imeytymisessi ovat kuitenkin véhaisid, mika
osoittaa, ettd yksildiden vélinen vaihtelu ei johdu Nicotinell depotlaastarista, vaan ihon ldpdisevyyden
eroista eri henkiloilla.

Nikotiinilla on suuri jakaantumistilavuus, n. 180 L Nikotiini IApdisee veri-aivoesteen ja istukan sekd
kulkeutuu rintamaitoon. Sitoutuminen plasman proteiineihin on véihdisté, alle 5 %. Nikotiinin

kokonaispuhdistuma plasmasta vaihtelee vililla 0,92 - 2,34 1/min.
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Nikotiini eliminoituu padasiassa maksan kautta. Pddmetaboliitit ovat kotiniini ja nikotiini- 1-N-oksidi.

Suurin osa kotiniinista metaboloituu edelleen. Kaikkia nikotiinin metaboliitteja ei ole tdhdn mennessa
tunnistettu. Pieni osa nikotiinista eliminoituu muuttumattomana munuaisten kautta. Muuttumattoman

nikotiinin erittyminen riippuu pH:sta ja loppuu emiksisissd olosuhteissa. Mitddn paédmetaboliiteista ei
pidetd farmakologisesti aktiivisina.

Savukkeista, kapseleista ja purukumista saadun nikotiinin jakaantumisessa, metaboliassa ja
hydtyosuudessa on huomattavia yksilollisid vaihteluja.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Nikotiinia pidetddn tupakansavun sisdltimien potentiaalisesti karsinogeenisten aineiden kanssa
kokarsinogeenind. Nikotiini sindnsé ei ole karsinogeeninen koe-eldimillé.

E.coli —testijarjestelmissa nikotiini aiheuttaa DNA-vaurion. Sen sijaan bakteeritesteissa yleensa ja
sytogeneettisissa tutkimuksissa nisdkéssoluviljelmilld nikotiinilla ei ole osoitettu genotoksista
vaikutusta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Paillyskalvo: alumiinilla péillystetty ulkopinnaltaan ihon vérinen polyesterikalvo. Matriksi- ja
limakerrokset seké lidkeainetyyny: akryyli-metakryyliestereiden kopolymeeri (Eudragit E 100),
akryyliesteri-vinyyliasetaattipohjainen kopolymeeri (Durotak 387-2516), keskipitkédketjuiset
triglyseridit (Miglyol 812). Suojakalvo: alumiinilla ja silikonilla pééllystetty polyesterikalvo
(poistetaan ennen laastarin kiinnittdmista iholle).

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4  Siilytys

Sailyta alle 25 °C.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

7 ja 21 depotlaastaria (paperi/alumiini/polyamidi/polyakryylinitriili —kalvosta tai
paperi/polyetyleenitereftalaatti (PET)/alumiini/syklo-olefiini-kopolymeerin ekstrudaatti (COC Coex) -
kalvosta valmistetut lapsiturvalliset yksittdispakkaukset ja pahvikotelot).

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut Kisittelyohjeet

Laastarit on séilytettdvd poissa lasten ulottuvilta, my6s kédyton jilkeen! Koska kéytetyissd laastareissa
on nikotiinia jiljelld, ne on havitettiva huolellisesti. Kéytetyt laastarit taitetaan kahtia limapinnat
vastakkain ja hdvitetddn niin, ettd ne eivit joudu lasten ulottuville (ks. my0s kohta 4.4 Varoitukset ja
kdyttoon littyvit varotoimet).

Pakkauksissa on kdyttoohjeet.
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PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Nicotinell 7 mg/24 timmar depotplaster
Nicotinell 14 mg/24 timmar depotplaster
Nicotinell 21 mg/24 timmar depotplaster

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Nikotin 17,5 mg, 35 mg respektive 52,5 mg per depotplister. Fran depotplastret som fists pa huden
frisdtts nikotin motsvarande 7 mg, 14 mg respektive 21 mg per 24 timmar. Ytan som frisitter
lakemedel ar 10 cm?, 20 cm? respektive 30 cm?.

Hjdlpdmnen med kind effekt
For fullstindig forteckning Gver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Depotplaster.

Runt, & 36 mm, 51 mm respektive 62 mm, tjocklek 0,6 mm, yttre filmen gulaktig till ockrafargad,
mérkning CG och CWC, CG och FEF respektive CG och EME, likemedelsdynan gulaktig,
matrixlamellerna genomskinliga, limlamellen férglos, tickfilmen rektangulir, aluminerad, glinsande
och forsedd med en perforering i ena kanten som underlittar 6ppnandet, 43 x 41 mm, 58 x 56 mm
respektive 69 x 67 mm.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

Hjélp mot abstinenssymtom i samband med rékavvanjning.
Radgivning och stdd okar vanligen mojligheterna att lyckas.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Personer som borjar anvinda Nicotinell bor sluta roka helt.

Nicotinell depotplaster kan anvindas ensamt eller i kombination med Nicotinell Mint 1 mg
sugtabletter. Andra produkter som innehaller nikotin (t.ex. nikotintuggummi) ska inte kombineras med
Nicotinell depotplaster.

Dosering

Vuxna over 18 aroch dldre

For rokare som roker fler dn 20 cigaretter per dag rekommenderas att behandlingen inleds med
Nicotinell 21 mg/24 timmar depotplaster. For personer som roker farre dn 20 cigaretter per dag ska
behandlingen inledas med Nicotinell 14 mg/24 timmar depotplister. Genom att anviinda olika styrkor
av Nicotinell (21, 14 eller 7 mg/24 timmar) i behandlingsperioder pa 3—4 veckor kan nikotin-
erséttningsbehandlingen avslutas stegvis. Doseringen kan anpassas enligt individuellt svar sa att en
hogre dos anvédnds under en lingre tid, om patienten inte formar sluta roka eller om abstinenssymtom
forekommer. Ett Nicotinell depotplaster fasts pa huden en gang per dygn och far sitta kvar i 24 timmar
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eller under den tid som patienten dr vaken. Anvidndning av plastret dygnet runt behovs om patienten
kénner sig roksugen redan pd morgonen. Fler dn ett Nicotinell depotplaster far inte féstas pa huden
samtidigt. Nicotinell plaster far inte klippas i mindre bitar.

Behandlingstiden &r cirka 3 manader men kan variera beroende pé individuellt svar. En behandlingstid
pé over 3 manader kan 6vervigas med de ligre styrkorna (7 mg/24 timmar och 14 mg/24 timmar).

Anvindning av Nicotinell depotplaster 1 kombination med Nicotinell Mint sugtabletter

Rokavvénining:
Personer som inte har lyckats sluta roka genom att anvéinda endast ett nikotinerséttningspreparat kan
anvianda Nicotinell depotplaster i kombination med Nicotinell Mint 1 mg sugtabletter.

Anvindarna ska sluta roka helt under behandlingen med Nicotinell Mint sugtabletter och Nicotinell
depotplaster.

Kombinationsbehandling med Nicotinell Mint 1 mg sugtabletter och Nicotinell depotplaster
rekommenderas for personer med ett mattligt till starkt eller mycket starkt nikotinberoende (fler &n
20 cigaretter per dag). Det rekommenderas starkt att kombinationsbehandlingen kombineras med rdd
och stodatgérder fran hélso- och sjukvardspersonal.

Den maximala totala behandlingstiden &r 9 manader (frén initiering av behandlingen framtill den
stegvisa nedtrappningen av nikotindosen).

Initiering av kombinationsbehandling :

Behandlingen ska inledas med ett depotplaster med styrkan 21 mg/24 timmar i kombination med
Nicotinell Mint 1 mg sugtabletter. Minst 4 sugtabletter per dag bor anvéndas. I de flesta fall 4r 5—

6 sugtabletter tillrickligt. Hogst 15 sugtabletter per dag bor anvindas. I normalfallet dr behandlings-
tiden 6-12 veckor. Dérefter trappas nikotindosen ner successivt.

Nedtrappning av nikotindosen:
Nedtrappningen av dosen kan goras pa tva sitt.

Alternativ 1: Anvind plastret med ldgre styrka (14 mg/24 timmar) i 3—6 veckor och direfter plastret
med styrkan 7 mg/24 timmar i ytterligare 3—6 veckor tillsammans med startdosen av Nicotinell Mint
1 mg sugtabletter. Dérefter ska antalet sugtabletter minskas successivt. Langre anvéndning av
Nicotinell Mint sugtabletter 4n 6 manader rekommenderas normalt inte. Vissa fore detta rokare kan
behova lingre behandling med sugtabletter for att inte bdrja roka igen, men den totala behandlings-
tiden bor inte Gverstiga 9 manader.

Alternativ 2: Avbryt behandlingen med depotplaster och minska antalet 1 mg sugtabletter successivt.
Léngre anviindning av Nicotinell Mint sugtabletter én 6 manader rekommenderas normalt inte. Vissa
fore detta rokare kan behdva lingre behandling med sugtabletter for att inte borja roka igen, men den
totala behandlingstiden bor inte 6verstiga 9 manader.

Rekommenderad dosering:

Behandlingsperiod | Depotplister | Sugtablett 1 mg
Inle dande behandlingsskede (foljt av nedanstiende alternativ 1 eller 2)
Forsta 6-12 veckorna 1 plaster 21 mg/24 timmar Vid behov, 5-6 sugtabletter per

dag rekommenderas

Nedtrappning av nikotindos — alternativ 1

Foljande 3-6 veckor 1 plaster 14 mg/24 timmar Fortsétt anvinda sugtabletter
vid behov.
Pafoljande 3—6 veckor 1 plaster 7 mg/24 timmar Fortsitt anvinda sugtabletter
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vid behov.
Till behandlingens slut, hogst - Minska antalet sugtabletter
9 manader successivt
Nedtrappning av nikotindos — alte rnativ 2
Till behandlingens slut, hogst - Fortsétt genom att minska
9 manader antalet sugtabletter successivt
Pediatrisk population

Effekt och sdkerhet av Nicotinell har inte utretts hos personer under 18 ars dlder.

Patienter med nedsatt njur- och/eller leverfunktion

Forsiktighet ska iakttas i fradga om patienter med medelsvar till svar njur- eller leverfunktions-
nedséttning, eftersom clearance av nikotin eller dess metaboliter kan vara minskat, vilket okar risken
for biverkningar (se avsnitt 4.4).

Administreringssatt

Oppna den barnsikra forpackningen genom att klippa kings markeringen och ta ut plastret. AvEigsna
den smalare delen av aluminiumfolien som skyddar plastret. Hall i det beigefdrgade plastret och ta loss
den andra delen av aluminiumfolien. Undvik att rora vid den limforsedda ytan.

Fast plastret pa enren torr och helst harlos hudyta pa brostkorgen, ryggen, 6verarmen eller hoften.
Plastret far inte appliceras pa rod, irriterad eller skadad hud. Pressa plastret mot huden med handflatan
i cirka 10-20 sekunder. Ta inte loss och flytta inte pé plastret, eftersom det da inte lingre féster lika
bra pa huden.

Byt plaster en gdng per dygn. Fist inte plastret pA samma hudyta tva ganger i foljd. For att undvika
hudirritation bor det ga minst en vecka innan samma hudyta anviands igen. Plastret faster vél pa huden
och kan behéllas pa under bad och dusch. Om plastret lossnar, kassera det och applicera ett nytt plaster
pa ett annat stélle pa huden.

Tvitta hinderna noga efter att du fést depotplastret, sé att nikotinet som fastnat pa fingrarna inte
irriterar 6gonen.

Anvinda plaster ska kasseras noggrant och foérvaras utom syn- och rackhall for barn.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Nikotin &r ett giftigt &mne, och efter snabb absorption i kroppen kan doser om nagra milligram vara
dodliga. Behandlingen med Nicotinell ska avbrytas om symtom pa 6verdosering av nikotin upptrader.
Lindrig nikotinforgiftning orsakar illamaende, krékningar, buksmérta, diarré, huvudvérk, svettningar
och blekhet (se avsnitt 4.9). Symtomen pa nikotinforgiftning uppkommer littare hos barn och sadana

vuxna som inte tidigare exponerats for nikotin.

Nikotinplaster 4r avsedda som hjilp mot abstinenssymtom i samband med rokavvénjning, och
icke-rokare ska inte anvdnda preparatet.

Sérskilda papekanden som géller riskerna det medfér om barn kommer at Nicotinell depotplaster:
Varje enskilt Nicotinell depotplaster dr forpackat i en barnsdker forpackning av foljande orsaker:

Nikotindoser som en vuxen tolererar under behandling med Nicotinell kan orsaka allvarliga
forgiftningssymtom hos smé barn och rentav vara dodliga for dem. Det kan vara 6desdigert om ett
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barn leker med ett Nicotinell depotplister och faster det pd huden om detta inte upptécks i tid. Déarfor
maéste Nicotinell depotplaster alltid forvaras utom syn- och rackhéll for barn.

Bade fore och efter anvindning innehaller ett Nicotinell depotplaster en betydande mangd nikotin.
Nicotinellanvdndarna bor hantera plastren noga och forvara dem sa att barn under inga omsténdigheter
kommer &t dem och kan anvénda dem. Forsiktighet ska iakttas bdde nir oanvénda och anvénda plaster
hanteras. Anvénda plaster ska vikas pa mitten med limmet inat genast ndr de avligsnats frdn huden
och kasseras noggrant, sa att barn under inga omstindigheter kommer at dem.

Personer som borjar anvinda Nicotinell bor sluta réka helt. Om anvidndarna fortsétter roka eller
anviander andra produkter som innehaller nikotin under behandlingen med Nicotinell kan bla. de
biverkningar av rokningen som drabbar hjirtat och cirkulationsorganen oka pa grund av 6verdosering
av nikotin.

Rokstopp, med eller utan hjilp av nikotinersittningsbehandling, kan paverka det kliniska svaret pa
eventuell annan samtidig likemedelsbehandling hos fore detta rokare, och likemedelsdoserna kan
darfor behova justeras.

Rokare som nyligen genomgétt en hjartinfarkt, allvarlig rytmrubbning eller cerebrovaskulir incident
och som beddms vara hemodynamiskt instabila ska uppmuntras att sluta roka utan likemedels-
behandling. Om detta misslyckas kan behandling med nikotinplaster &vervidgas, men eftersom data om
sékerhet i denna patientgrupp ar begransade bor initiering av behandling ske endast under
overinseende av likare. Om det sker en kliniskt signifikant okning av kardiovaskulira eller andra
effekter som kan hédnvisas till nikotin bor dosen reduceras eller behandlingen avbrytas.

Kombinationer av nikotinerséttningsbehandlingar ska undvikas hos personer med hjirt- och
kérlsjukdomar sévida inte nyttan med behandling Sverstiger riskerna.

Diabetes mellitus: Blodsockernivierna kan variera mer d4n normalt under rékavvénjning, bade med och
utan nikotinerséttningsbehandling. Det dr dirfor viktigt att diabetiker noggrant kontrollerar sina

blodsockernivéder under behandlingen.

Nikotinplaster ska anvindas med forsiktighet hos patienter med medelsvar till svar lever- och/eller
njurfunktionsnedséttning (se avsnitt 4.2).

Epileptiska anfall: Potentiella risker och fordelar med nikotin bor utvarderas noga fore anvindning hos
patienter som far antikonvulsiv behandling eller har epilepsi, eftersom fall av konvulsioner har

rapporterats i samband med anvéndning av nikotin.

Nikotinerséttningsbehandling kan forvirra symtom hos personer med aktiv esofagit, stomatit och
faryngit, gastrit, ventrikelséar eller peptiskt ulkus.

Patienter med atopiskt eksem eller kontaktdermatit i anamnesen 4r mer benigna att uppleva generella
hudreaktioner eller lokalt erytem, svullnad eller utslag som varar lingre dn 4 dagar. [ sddana fall maste
beslutet om huruvida behandlingen ska fortsétta fattas med beaktande av den forvéntade nyttan och
den potentiella risken for patienten.

Nicotinell depotplaster innehdller aluminium. Plastret méaste darfor avldgsnas fore magnetkamera-
undersokning (MRT).

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner
Inga interaktionsstudier har utforts.

Rokstopp, med eller utan hjdlp av nikotinersattningsbehandling, kan paverka det kliniska svaret pa
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eventuell annan samtidig likemedelsbehandling hos fore detta rokare, och likemedelsdoserna kan
darfor behova justeras.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Biverkningar har rapporterats efter exponering for tobak ochnikotin under graviditeten. Gravida
kvinnor bor forst rekommenderas att sluta réka utan hjilp av nikotinerséttningsbehandling. Om detta
inte lyckas far nikotinerséttningsbehandling (depotplaster) anvindas endast om den forvéintade nyttan
for modern Gverstiger den potentiella risken for fostret. Gravida rokare ska inte borja anvinda
Nicotinell depotplaster forrdn de har diskuterat detta med hélso- och sjukvéardspersonal.

Amning

Nikotin utséndras i brostmjolk i sddana méngder att det finns enrisk for att det ammade barnet far
biverkningar dven vid terapeutiska doser. Nicotinell ska inte anvindas under amning forutom i de fall
da rokstopp inte lyckas utan nikotinersittningsbehandling. I sadana fall rekommenderas att perorala
lakemedelsformer anvédnds framom plaster. Ammande kvinnor som roker ska borja anvénda
nikotinplaster endast om den forvintade nyttan for den ammande modern Gverstiger risken for det
ammade barnet. Ammande rokare ska inte borja anvinda Nicotinell depotplaster forrén de har
diskuterat detta med hélso- och sjukvardspersonal.

Fertilitet
Det finns inga tillgédngliga data om effekter pa fertilitet.

4.7 Effekter paformagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Nicotinell depotplaster har ingen eller forsumbar effekt eller mindre effekt pa formagan att framfora
fordon och anvinda maskiner. Det bor dock observeras att rokstopp kan medféra beteende-
fordndringar.

4.8 Biverkningar

Transdermalt tillfort nikotin kan i princip orsaka liknande biverkningar som nikotin som tillf6rts
genom rokning,

De vanligaste biverkningarna av Nicotinell depotplaster &r hudreaktioner pa hudomradet dér plastret
fasts. [ kliniska provningar forsvann de flesta hudreaktionerna inom 48 timmar, men i svéra fall pagick
de i 1-3 veckor.

Vissa rapporterade symtom, sdsom depression, [ittretlighet, nervositet, rastloshet, labilt humdr, dngest,
somnolens, nedsatt koncentration, insomni och somnstérningar, kan relateras till abstinenssymtom 1
samband med rokstopp. Personer som slutar roka kan, oavsett hur rokavvinjningen gér till, forvantas
fa asteni, huvudvark, yrsel, hosta eller influensaliknande symtom.

Biverkningarna listas i nedanstaende tabell enligt organsystem och frekvens. Frekvenserna anges
enligt follande konvention: mycket vanliga (= 1/10); vanliga (>=1/100, < 1/10); mindre vanliga

(= 1/1 000, < 1/100); séllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000); mycket sillsynta (< 1/10 000); ingen kénd
frekvens (kan inte berdknas fréan tillgédngliga data).

Foljande biverkningar har rapporterats i kliniska provningar och/eller inkommit genom
spontanrapportering efter godkédnnandet for forséljning.

Organsystem Biverkning Frekvens

Immunsystemet Overkinslighet* Mindre vanliga
Anafylaktisk reaktion Mycket sillsynta

Psykiska storningar Soémnstérningar, diribland Mycket vanliga
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Organsystem Biverkning Frekvens
onormala drommar och
insomni
Nervositet Vanliga
Centrala och perifera Svindel, huvudvark Mycket vanliga
nervsystemet Tremor Vanliga
Hjartat Palpitationer Vanliga
Rytmrubbningar Sallsynta
Takykardi Mindre vanliga
Andningsvigar, brostkorg och | Dyspné, faryngit, hosta Vanliga
mediastinum
Magtarmkanalen Illamaende, krdkningar Mycket vanliga
Dyspepsi, smérta i dvre buken, | Vanliga
diarré, muntorrhet,
forstoppning
Hud och subkutan viivnad Okad svettning Vanliga
Kontaktdermatit™* Vanliga
Fotosensitivitet Mycket sdllsynta
Muskuloskeletala systemet och | Artralgi, myalgi Vanliga
bindviv
Allménna symtom och/eller Reaktioner vid Mycket vanliga
symtom vid applikationsstéllet™
administreringsstéllet Smiirta vid applikationsstillet, Vanliga
asteni, trotthet
Allmén sjukdomskénsla, Mindre vanliga
influensaliknande symtom

*Majoriteten av de lokala reaktionerna dr ringa och snabbt dvergdende efter att plastret avlidgsnats.
Smarta eller tyngdkénsla i omradet dir plastret applicerats (t.ex. brostkorg, extremiteter) kan

rapporteras.

“Kontaktdermatit innefattar aven allergisk dermatit.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstidnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvirdspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
PB 55
00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Aven sma koncentrationer nikotin ir farliga for barn och kan leda till allvarliga forgiftningssymtom

och dodsfall. Om ett barn misstinks ha drabbats av nikotinforgiftning ska likare kontaktas omedelbart.

Nikotinets toxicitet kaninte direkt jimforas med rékning, eftersom det i tobaksrok finns ett stort antal
andra toxiska innehallsimnen sédsom kolmonoxid och tjira.

P4 grund av toleransutveckling kan personer som roker kontinuerligt tolerera nikotindoser som skulle
framkalla forgiftningssymtom hos icke-rokare. Samtidig anvéindning av flera Nicotinell depotplaster
kan orsaka allvarlig Gverdosering. Den langsammare absorptionen vid transdermal administrering av
nikotin Okar sannolikheten for toleransutveckling vid dverdosering. Pa grund av plastrets depot-
egenskaper samt forstapassagemetabolismen uppnas sannolikt inga hdga nikotinkoncentrationer i
blodet om depotplastret tuggas eller sviljs ner.
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Symtom

Symtomen pa overdosering dr desamma som vid akut nikotinforgiftning: blekhet, hyperhidros,
illamaende, salivering, krikningar, buksmérta, diarré, huvudvark, yrsel, horsel- och synrubbningar,
tremor, mental forvirring och asteni. Stora overdoser kan orsaka svér utmattning, blodtrycksfall,
cirkulationskollaps, andningssvikt och kramper.

Behandling vid éverdos:

Topikal 6verdos:

Om patienten uppvisar symtom péa dverdos ska Nicotinell depotplaster avligsnas omedelbart. Hudytan
kan skoljas med vatten och torkas. Ingen tval far anvédndas, eftersom det kan 6ka nikotinabsorptionen.
Eftersom det nikotin som frisatts fran pldstret har lagrats i huden kommer det att fortsétta tas upp i
blodet under flera timmar efter att plastret avligsnats.

Oral 6verdos:

Allt nikotinintag bor omedelbart avslutas. Patienten ska ges symtomatisk behandling och alla vitala
funktioner &vervakas.

Respiratorisk depression i samband med akut nikotinforgiftning kan behandlas med artificiell
respiration. Kroppstemperaturen ska bibehéllas pa normal niva, och plotsligt blodtrycksfall eller
cirkulationskollaps behandlas med géngse metoder.

Den fortsatta varden genomfors utgaende frén kliniska fynd eller Giftinformationscentralens
anvisningar.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp, ATC-kod: NO7BAO1, Medel vid nikotinberoende

Den aktiva substanseni Nicotinell 4r den farmakologiskt mest aktiva formen av tobakens
huvudalkaloid nikotin, denrena S-isomeren S(-)-nikotin (harefter “’nikotin™).

Nikotin utdvar sin effekt huvudsakligen pa kolinerga nikotinreceptorer i perifera och centrala
nervsystemet. Laga nikotindoser har en stimulerande och hoga doser en dimpande effekt.

Intermittent tillférsel av nikotin leder till frisdttning av acetylkolin, noradrenalin, dopamin, serotonin,
vasopressin, betaendorfin, tillvixthormon, kortisol och ACTH. Dessa neuroregulatorer kan vara
involverade i de effekter pa beteendet och de subjektiva effekter som rokning orsakar. Nikotin har
konstaterats lindra vissa symtom, sdsom darrningar i fingrarna, hos rokare som inte rokt under natten.

Effekterna av nikotin hos ménniska varierar beroende pa dos, administreringshastighet,
aktiveringsgraden i autonoma nervsystemet, individuella variationer och tidigare exponering
(tolerans).

Effekterna av nikotin pé blodcirkulationen beror pa sympatisk stimulering av centrala och perifera
nervsystemet. Vid de doser som rokning dstadkommer hdjer nikotinet t.ex. pulsen och det systoliska
och diastoliska blodtrycket samt orsakar kontraktion av blodkarl i huden.

Mot vissa av nikotinets effekter utvecklas snabbt partiell eller fullstindig tolerans: pulsokningen och
de subjektiva effekterna orsakade av en upprepad nikotininfusion som gavs inom 60 eller 120 minuter
var mindre pétagliga dn efter den foregaende infusionen, trots en hogre nikotinkoncentration i venerna.
Nir den andra infusionen gavs 210 minuter efter den forsta var responsen densamma som efter den
forsta infusionen.

17



Hos rokare som inte rokt under natten 6kade Nicotinell (14 mg/24 timmar) pulsen (hdgst 6 slag/minut)
och det systoliska blodtrycket nagot samt minskade hjirtats slagvolym. Fordndringarna i pulsfrekvens
och slagvolym kunde pavisas dnnu pa den tionde dagen vid upprepad administrering, vilket tyder pa

att ingen fullstindig tolerans utvecklas mot nikotinets effekter. Effekterna var mindre patagliga én vid
rokning. Inga fordndringar i kroppstemperatur och blodcirkulation observerades jamfort med placebo.

Symtom relaterade till rékavvéinjning ar roksug, rastloshet, irritabilitet, &ngest, hungerkéinslor,
viktuppgéing, koncentrationssvarigheter och sémnstorningar.

I placebokontrollerade, dubbelblinda kliniska prévningar forbattrade Nicotinell, bade i kombination
med terapi och ensamt, resultaten av rokavvénjning under de forsta behandlingsveckorna
och -ménaderna. Aven abstinenssymtomen minskade klart.

Missbruk och beroende: Nicotinell anvinds som hjilp vid rékavvinjning genom att preparatet ersétter
det nikotin som fés fran tobak. Risken for missbruk av transdermalt administrerat nikotin dr mycket
liten, eftersom dess effekt sétter in langsamt, koncentrationerna iblodet varierar endast lite, hoga
koncentrationer inte uppnds iblodet och administreringen sker sillan (en gang om dagen). Eftersom
anviandningen av Nicotinell avslutas successivt dr risken for beroende efter behandlingen liten.
Effekterna som uppkommer om behandlingen med Nicotinell avslutas abrupt dverensstimmer
sannolikt med de symtom som uppkommit efter rokstopp vid liknande nikotinkoncentrationer.
Nicotinellanvindare ska uppmuntras till successiv nikotinavvianjning vartefter behandlingen
framskrider.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Nikotin absorberas vil genom huden och upptas i blodomloppet. Absorptionen har undersdkts hos
friska personer som genomgétt rokavvénjning med hjilp av nikotinersittningsbehandling med
Nicotinell. Vid administrering av en enkeldos bdrjar absorptionen av nikotin med en fordréjning pa 1—
2 timmar, varefter nikotinkoncentrationen i plasma stiger kraftigt. Steady state uppnas inom 8—

10 timmar efter att plastret fasts pa huden.

Efter att plastret avldgsnats sjunker koncentrationerna i plasma lingsammare &n vad som kunde antas
baserat pa halveringstiden (2 timmar) for nikotin som administrerats genom intravends infusion. Av
den totala midngden nikotin som absorberas i blodomloppet frisdtts cirka 10 % fran huden efter att
Nicotinell depotplaster (21 mg/24 timmar) har avligsnats fran huden.

AUC-virdena (0—24 timmar) varierar i forhillande till nikotindosen, som i sin tur beror pa plastrets
yta. I jaimforelse med en intravends infusion ar biotillgdngligheten for nikotin cirka 77 % nér det
tillférts med Nicotinell.

Vid upprepad administrering var de genomsnittliga minimi- och maximikoncentrationerna av nikotin i
plasma vid steady state 7,1 ng/ml respektive 12,0 ng/ml med Nicotinell 14 mg/24 timmar (20 cm?)
depotplaster och 10,3 ng/ml respektive 17,7 ng/ml med Nicotinell 21 mg/24 timmar (30 cm?)
depotplaster. Dessa motsvarar de koncentrationer som kan uppmétas i samband med vanlig rokning.
Utgéende fran den nikotinméngd som blivit kvar i Nicotinell depotplaster har man dragit slutsatsen att
den totala absorberade dosen varierar ungefdr med en faktor pa tvd mellan olika individer.
Variationerna i absorptionen hos en och samma individ dr dock ringa, vilket visar att variationen
mellan individer inte beror pa Nicotinell depotpldstren utan pa skillnader i hudens permeabilitet mellan
olika personer.

Nikotin har en stor distributionsvolym, cirka 180 1. Nikotin passerar blod-hjdrnbarridiren och placenta

samt utsondras 1 brostmjolk. Bindningsgraden till plasmaproteiner &r ringa, mindre dn5 %. Totala
plasmaclearance for nikotin fluktuerar mellan 0,92 och 2,34 1/min.
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Nikotin elimineras i huvudsak via levern. Huvudmetaboliterna &r kotinin och nikotin-1-N-oxid. Stérsta
delen av kotininet metaboliseras vidare. Alla metaboliter av nikotin har dnnu inte identifierats. En liten
del av nikotinet utsondras renalt 1 ofordndrad form. Eliminationen av of6rdndrat nikotin ar
pH-beroende och upphor i basiska forhdllanden. Ingen av huvudmetaboliterna bedoms vara
farmakologiskt aktiv.

Det finns betydande individuella variationer i distributionen, metabolismen och biotillgéngligheten av
nikotin som fétts fran cigaretter, kapslar respektive tuggummin.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Nikotin anses vara cokarcinogent i kombination med de potentiellt karcinogena d4mnena i cigarettrok.
Nikotin &r inte i sig karcinogent hos foérsoksdjur.

I ett E. coli-testsystem orsakar nikotin DNA-skador. Daremot har nikotin inte pavisats ha nagra

genotoxiska effekter i bakterietester generellt eller i cytogenetiska studier som innefattar odlingar av
daggdjursceller.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjilpimnen

Yttre film: aluminerad polyesterfilm med beigefdrgad yttre yta. Matrix-och limlameller samt
lakemedelsdyna: copolymer av akrylmetakrylestrar (Eudragit E 100), copolymer baserad pa
akrylestrar och vinylacetat (Durotak 387-2516), medellangkedjiga triglycerider (Miglyol 812).
Téckfilm: polyesterfiim behandlad med aluminium och silikon (avligsnas innan plastret fasts pa
huden).

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

7 och 21 depotplaster (i en kartong med barnsidkra endosforpackningar tillverkade av en film av
papper/aluminium/polyamid/polyakrylnitril eller papper/polyetylentereftalat
[PET]/aluminium/extrudat av cykloolefin-copolymer [COC Coex]).

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Plastren ska forvaras utom réckhall for barn, dven efter anvdndning! Eftersom det finns nikotin kvar
dveni anvianda plaster ska de kasseras noggrant. Anvinda plaster ska vikas pa mitten sa att den
sjalvhidftande sidan klistras ihop och sedan kasseras sé att barn inte kommer &t dem (se dven

avsnitt 4.4).

Bruksanvisning medfoljer forpackningen.
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7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Haleon Denmark ApS

Delta Park 37

2665 Vallensbxk Strand

Danmark

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
10773

10774

10775

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkdnnandet:19.8.1992

Datum for den senaste fornyelsen: 10.4.2008

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

10.04.2024
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