PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

NiQuitin Clear 7 mg/24 timmar depotplaster
NiQuitin Clear 14 mg/24 timmar depotplaster
NiQuitin Clear 21 mg/24 timmar depotplaster

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje (7 cm?) depotplaster a 7 mg/24 timmar innehaller 36 mg nikotin.
Varje (15 cm?) depotplaster a 14 mg/24 timmar innehaller 78 mg nikotin.
Varje (22 cm?) depotplaster a 21 mg/24 timmar innehaller 114 mg nikotin.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Depotplaster

21 mg/24 timmar mérkt NCQ 21
14 mg/24 timmar markt NCQ 14
7 mg/24 timmar markt NCQ 7

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

NiQuitin Clear anvands for att lindra symptom pa nikotinabstinens i samband med rokavvanjning. Om
mdojligt bor anvéndningen av NiQuitin Clear vid rokavvénjning kombineras med ett
rokavvanjningsprogram.

4.2 Dosering och administreringssatt

NiQuitin Clear depotplaster kan anvandas ensamma eller i kombination med ett oralt NiQuitin-
preparat pa 1,5 mg/2 mg (se detaljerad information om dosering vid kombinationsbehandling nedan).

Plastren bor anvandas enligt anvisningarna nedan. Innan behandling inleds bor anvandaren ha bestamt
sig for att sluta roka. Under rokavvénjningen innebdr varje rékningstillfalle hog sannolikhet for
aterfall. Anvéandaren far darfor inte roka under rokavvanjningen. Ett rékavvanjningsprogram
rekommenderas, eftersom sadana program har visat sig gynnsamma for framgang i rékavvanjningen. |
vissa fall kan det dven underlatta att anvanda mer &n en sorts NiQuitin-lakemedel samtidigt. Till
exempel kan rokare som har svart att kontrollera roksuget nar de anvander enbart plaster aven anvanda
tuggummi eller sugtabletter vid plétsliga roksug.

Dosering
Behandlingen med NiQuitin Clear bér normalt inledas med NiQuitin Clear 21 mg, varefter doseringen

minskas enligt féljande schema:

Dos: Tid:

Steg 1 NiQuitin Clear 21 mg De forsta 6 veckorna
Steg 2 NiQuitin Clear 14 mg De f6ljande 2 veckorna
Steg 3 NiQuitin Clear 7 mg De sista 2 veckorna

Om patienten & mattlighetsrokare (t ex roker farre an 10 cigaretter per dag) rekommenderas patienten
att starta med Steg 2 (14 mg) i 6 veckor och darefter nedtrappning med NiQuitin Clear 7 mg de sista 2
veckorna.



Patienter som anvénder NiQuitin Clear 21 mg och upplever besvérliga biverkningar (se 4.4 Varningar
och forsiktighetsmatt), vilka inte upphor inom ett par dagar, bor 6verga till NiQuitin Clear 14 mg.
Denna dosering bor darefter bibehallas under resten av sexveckorsperioden, varefter patienten gar ned
till NiQuitin Clear 7 mg under 2 veckor. Om symtomen kvarstar bor patienten tillradas att kontakta
lakare.

For ett optimalt resultat bor hela tioveckorsbehandlingen (8 veckor for patienter som minskat
doseringen enligt ovan) fullféljas. Den bor inte utstrdckas under langre tid &n 10 veckor i foljd.
Dock kan behandlingen upprepas vid ett senare tillfalle om den som anvéant NiQuitin Clear fortsétter
eller aterupptar sin rokning.

Pediatrisk population
Ungdomar 12 - 17 ar ska endast anvanda NiQuitin Clear om de fatt det pa recept av halso-
och sjukvardspersonal.

NiQuitin Clear rekommenderas inte till barn under 12 ar beroende pa brist pa data avseende
sakerhet och effekt.

Ungdomar bor inte sluta roka med hjalp av kombinationsbehandling.

Administreringssatt

Ett nytt NiQuitin Clear depotplaster bor appliceras en gang per dygn vid en viss tid, garna direkt efter
uppstigandet. Plastret bor appliceras pa ett nytt, rent och torrt hudomrade utan beharing, och bor fa
sitta pa utan avbrott under 24 timmar. NiQuitin Clear depotplaster bor appliceras omedelbart sedan
plastret tagits ut ur férpackningen. Plastret ska pressas fast mot huden med handflatan under 10
sekunder. Hudytor dar huden veckar sig ska undvikas.

Plastret skall inte appliceras pa en hudyta som ar sarig, réd eller irriterad. Det anvanda plastret
avlagsnas efter 24 timmar och ett nytt plaster appliceras pa ett annat hudomrade. Plastret bor inte
lamnas kvar pa huden under langre tid an 24 timmar. Det anvanda hudomradet bor inte anvandas pa
nytt forran efter minst sju dagar. Endast ett plaster i taget skall anvandas.

Plastret kan avlagsnas fore sanggaendet om sa dnskas. Anvandning under 24 timmar rekommenderas
dock for att optimera effekten mot roksuget pa morgonen.

Plastret ska forvaras forslutet i dess skyddande forpackning tills det ska anvandas. Patienten ska tvitta
handerna med vatten efter hantering av plastret samt undvika kontakt med 6gon och néasa.

Vatten ar inte skadligt for NiQuitin Clear plastret om det ar ratt applicerat. Patienten kan bada, simma
eller duscha under korta perioder vid samtidig anvandning av plastret.

Kombinationsbehandling: Behandling med NiQuitin Clear depotpléster i kombination med NiQuitin
1,5 mg komprimerad sugtablett, NiQuitin 2 mg sugtablett eller NiQuitin 2 mg tuggummi

Rokare kan kombinera depotplaster och orala nikotinersattningspreparat (tuggummi, sugtabletter osv).
Kombinationen av depotplaster och orala nikotinersattningsmedel ger battre effekt d4n enbart
depotplaster.

Behandlingen ska inledas med att lamplig dos NiQuitin Clear depotplaster faststélls — enligt samma
regler som monoterapi (se ovan) — i kombination med en dos oralt NiQuitin (1,5 mg komprimerad
sugtablett/2 mg sugtablett/2 mg tuggummi). Dagligt intag av NiQuitin 1,5 mg komprimerad
sugtablett/NiQuitin 2 mg sugtablett/NiQuitin 2 mg tuggummi, i kombination med depotplaster, ar 5-6
stycken. Maximal daglig dos for alla orala former &r 15 stycken. Endast en typ av oral NiQuitin-
produkt (antingen NiQuitin komprimerad sugtablett, NiQuitin sugtablett eller NiQuitin tuggummi) ska
anvandas i kombination med NiQuitin Clear depotplaster.



Rekommenderad dos vid kombinationsbehandling:

Rokare som roker fler &n 10 cigaretter per dag

Period

Depotplaster

NiQuitin 1,5 mg komprimerad
sugtablett/
NiQuitin 2 mg sugtablett/ NiQuitin
2 mg tuggummi

Steg 1: 6 veckor

NiQuitin Clear 21 mg/24 timmar

5 till 6 stycken per dag

Steg 2: 2 veckor

NiQuitin Clear 14 mg/24 timmar

Steg 3: 2 veckor

NiQuitin Clear 7 mg/24 immar

Fortsatt att anvanda
sugtabletter/tuggummin vid behov.

Efter 10 veckor

Sluta anvénda NiQuitin Clear
depotplaster

Minska gradvis antalet
tuggummin/sugtabletter. Nar den
dagliga anvandningen ar nere pa 1-
2 stycken ska behandlingen avslutas.

Mattlighetsrokare (roker farre an 10 cigaretter per dag)

Period

Depotplaster

NiQuitin 1,5 mg komprimerad
sugtablett/
NiQuitin 2 mg sugtablett/ NiQuitin
2 mg tuggummi

Steg 2: 6 veckor

NiQuitin Clear 14 mg/24 timmar

5 till 6 stycken per dag

Steg 3: 2 veckor

NiQuitin Clear 7 mg/24 timmar

Fortsatt att anvénda
sugtabletter/tuggummin vid behov.

Efter 8 veckor

Sluta anvénda NiQuitin Clear
depotplaster

Minska gradvis antalet
sugtabletter/tuggummin. Nar den
dagliga anvandningen ar nere pa 1-
2 stycken ska behandlingen avslutas.

Behandlingens langd beror pa rokarens individuella behov. Vanligen anvéands orala NiQuitin-preparat
i 2-3 manader och kan sedan minskas gradvis. Nar den dagliga anvandningen ar nere pa 1-2 doser ska
anvandningen avbrytas. Information om hur lange NiQuitin 1,5 mg komprimerad sugtablett/NiQuitin
2 mg sugtablett/NiQuitin 2 mg tuggummi kan anvandas finns i respektive bipacksedel.

4.3
Overkéanslighet mot det aktiva innehallsémnet eller mot n&got hjélpdmne som anges i avsnitt 6.1.

Kontraindikationer

NiQuitin Clear depotplaster skall inte anvandas av icke-rokare, sporadiska rokare eller barn under 12
ar.

4.4

Pediatrisk population

De méngder av nikotin som tolereras av vuxna rokare kan orsaka forgiftningssymtom och vara
livsfarliga, om NiQuitin Clear depotplaster anvands av barn eller svéljs av barn.

Aven NiQuitin Clear depotplaster som forbrukats innehaller tillrackliga restméngder nikotin for att
vara skadliga for barn.

Varningar och forsiktighet

Forvara darfor plastren utom syn- och rackhall for barn. Patienten bor uppmanas se till att anvanda
plaster kastas sa att de inte ar atkomliga for barn.

Sakerhet vid hantering



NiQuitin Clear kan orsaka hudirritation och kontaktsensibilisering. Forsiktighet bor iakttas vid
hanteringen av plastret, och all kontakt med 6gon och nasa bor undvikas. Efter hanteringen bor
handerna tvéttas med enbart vatten, eftersom tval kan framja upptaget av nikotin.

For instruktioner géllande hantering och destruktion, se avsnitt 6.6.

Forsiktighetsmatt
Anvandaren ska sluta roka helt under behandlingen. I en del fall kan det underlétta att anvanda mer an
en form av NiQuitin samtidigt.

Om nagot kliniskt signifikant hjartkarlsymtom eller annan effekt upptrader som kan hanforas till
nikotin, bor dosen sankas eller behandlingen avbrytas. Vid samtidig tillforsel av andra ldkemedel kan
doseringen av dessa behdva justeras (se 4.5 Interaktion med andra lakemedel).

En behandlingsomgang far inte paga langre tid &n 10 veckor. Patienterna bor inte fortsatta under
langre tid, eftersom kronisk tillforsel av nikotin kan vara giftig och beroendeframkallande. Takykardi
har i enstaka fall rapporterats i samband med anvandning av NiQuitin Clear.

NiQuitin Clear bor endast anvandas pa lakares ordination av patienter som har:

= Hijartkarlsjukdom (t ex stabil angina, hjartsvikt, cerebrovaskular sjukdom, vasospastisk sjukdom,
svar perifer kérlsjukdom), obehandlat hogt blodtryck.

Patienter som ar inlagda pa sjukhus for hjartinfarkt, svar arytmi eller stroke som anses vara
hemodynamiskt instabila bor uppmanas att sluta roka med icke-farmakologiska interventioner.

Om detta misslyckas kan nikotinplaster 6vervéagas, men da sakerhetsdata pa denna patientgrupp ar
begréansad, ska behandlingen endast inledas under uppsyn av ldkare. Nar patienten skrivits ut fran
sjukhus, kan nikotinersattningsbehandling anvéndas som vanligt.

Om det finns en kliniskt betydande 6kning av kardiovaskuléra eller andra effekter som kan hénféras
till nikotin, bor dosen reduceras eller behandlingen avbrytas.

Kombinationsbehandling med nikotinersattningsmedel bér inte anvéndas av personer med kand
kardiovaskular sjukdom utan att en bedémning av risk/nytta-forhallandet har gjorts av hélso- och
vardpersonal.

=  Atopiskt eller annat eksem (till foljd av lokal 6verkanslighet mot plastret)

= Diabetes: Blodsockernivaer kan vara mer variabla nar man slutar roka, med eller utan
nikotinersattningsbehandling, darfor ar det viktigt for diabetiker att fortsatta kontrollera
blodsockret vid anvandning av NiQuitin Clear.

= Nedsatt njur- eller leverfunktion: Anvands med forsiktighet till patienter med mattligt till gravt
nedsatt lever- och/eller njurfunktion eftersom clearance av nikotin eller dess metaboliter kan vara
minskad, med atféljande 6kad risk for biverkningar.

= Feokromocytom och okontrollerad hypertyreos: Anvéands med forsiktighet till patienter med
okontrollerad hyperthyreos eller feokromocytom eftersom nikotin orsakar frisattning av
katekolaminer

= Kramper: anvénds med forsiktighet av patienter som behandlas med anti-konvulsiv terapi eller
med en sjukdomshistoria av epilepsi da det finns fall dar kramper har rapporterats i samband med
nikotin.

Vid rokstopp: Polycykliska aromatiska kolvaten i tobaksrok inducerar metabolismen av lakemedel
som katalyseras av CYP 1A2 (och mojligen av CYP 1A1). Nér en rokare slutar roka kan detta medféra



langsammare metabolism med atféljande 6kade nivaer av sadana lakemedel i blodet.

Om svara eller langvariga lokala reaktioner upptrader pa applikationsstéllet (t ex svart erytem, pruritus
eller 6dem), eller om en allmén hudreaktion upptrader (t ex urtikaria eller alimanna hudutslag), bor
anvéandaren uppmanas avbryta anvandningen av NiQuitin Clear och kontakta sin lakare.

Patienter som utvecklat kontaktsensibilisering bor informeras om att de riskerar svara reaktioner vid
exponering for andra nikotinhaltiga produkter eller rok.

Mag-tarmsjukdomar: Behandling med nikotinersattningsmedel kan forvéarra symtomen hos personer
som har aktiv esofagit, oral och faryngeal inflammation, gastrit, magsar eller peptiskt sar.

Overflyttat nikotinberoende &r séllsynt och 4r bade mindre skadligt och lattare att bryta &n
rokberoende.

Sérskilda varningar och forsiktighetsatgarder for kombinationsbehandling med NiQuitin depotplaster
och orala NiQuitin-preparat ar desamma som for varje behandling for sig (se produktresumén for
respektive oralt preparat som anvands i kombinationen).

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Inga kliniskt relevanta interaktioner med nikotinlakemedel och andra lakemedel har faststéllts. Det ar
dock mgjligt att nikotin kan forstarka den hemodynamiska effekten av adenosin d.v.s. 6kning av
blodtryck och hjartfrekvens samt en 6kad smartkanslighet (angina pectoris typ av bréstsmarta)
framkallad av administrering av adenosin.

Halso- och sjukvardspersonal bor ha i atanke att viss lakemedelshehandling kan behova justeras p.g.a.
att patienten slutar roka.

Vid rokstopp, med eller utan nikotinersattningsmedel, kan rokarens reaktion pa ldkemedel dndras.
Foljande lakemedel kan krava dosandring vid rokstopp.

Kan krdva en minskning av dosen Mojlig verkningsmekanism
vid rokslut
Koffein, teofyllin, imipramin, Minskad induktion av CYP1A2
pentazocin, fenacetin, fenylbutazon,
takrin, klomipramin

Insulin Okad absorption av subkutant tillfort insulin
Adrenerga antagonister, t ex Minskning av mangden cirkulerande
prazosin, propranolol katekolaminer
Kan krdva en 6kning av dosen vid Mojlig verkningsmekanism
rokslut
Adrenerga agonister, t ex Minskning av mangden cirkulerande
isoprenalin, salbutamol katekolaminer

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Fertilitet

Studier pa hanrattor har visat att nikotin kan minska testikelvikten, orsaka en reversibel minskning i
antalet Sertoliceller med nedsatt spermatogenes, och resultera i ett flertal forandringar i bitestiklarna
och sadesledaren. Dock har inte liknande effekter rapporterats hos manniskor.

Graviditet

Rokning under graviditet ar forenat med risker sasom forsamrad intrauterin tillvaxt, prematur fodsel
eller missfall. Att sluta roka ar den enskilt mest effektiva atgarden for att forbattra halsan hos bade den
gravida rokaren och hennes foster. Ju tidigare rokstopp uppnas desto battre.



Nikotin passerar till fostret och paverkar fostrets andningsmonster och cirkulation. Effekten pa fostrets
cirkulation &r dosberoende. Gravida rokare bor darfor alltid rekommenderas att sluta roka helt utan
nikotinersattning. Risken med fortsatt rékning kan dock utgora en storre fara for fostret an anvéndning
av nikotinersattningspreparat i ett kontrollerat rokavvanjningsprogram. NiQuitin Clear b6r endast
anvandas av gravida rokare efter inradan av halso- och sjukvardspersonal.

Beslutet om att anvanda nikotinersattningslakemedel bor fattas sa tidigt som majligt under
graviditeten. Malet bor vara att endast anvanda nikotinersattningslakemedel under 2-3 manader.
Produkter med intermittent dosering kan vara att foredra, eftersom de normalt ger lagre dygnsdos av
nikotin an plaster. Plaster kan dock vara att féredra om kvinnan lider av illamaende under graviditeten.

Da inga data finns tillgangliga géllande kombinationsbehandling med depotplaster och orala
nikotinldkemedel rekommenderas inte kombinationsbehandling under graviditet om inte hélso- och
sjukvardspersonal anser att det ar nodvandigt for att uppratthalla rokstopp.

Amning

Nikotin passerar fritt Gver i brostmjolk i sddana méangder att barnet kan paverkas aven vid terapeutiska
doser. NiQuitin Clear bor darfor undvikas under amning. Om patienten inte lyckas sluta roka, bor
anvandningen av NiQuitin Clear endast paborjas efter inradan av halso- och sjukvardspersonal.

Anvandning av nikotinersattningsprodukter med intermittent dosering kan, jamfort med depotplaster,
minimera méngden nikotin i brostmjolken eftersom tiden mellan anvéndandet av nikotinlakemedlet
och ammande kan goras sa lang som mojligt. Kvinnan bor forséka amma precis innan hon tar
nikotinersattningsmedlet.

Da inga data finns tillgangliga géallande kombinationsbehandling med depotplaster och orala
nikotinldkemedel rekommenderas inte kombinationsbehandling under amning om inte hélso- och
sjukvardspersonal anser att det ar nodvandigt for att uppratthalla rokstopp.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

NiQuitin Clear har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfara fordon och anvanda
maskiner.

4.8 Biverkningar

De vanligaste biverkningarna av NiQuitin Clear &r reaktioner pa applikationsstéllet. NiQuitin Clear
kan orsaka andra biverkningar som beror pa de farmakologiska effekterna av nikotin eller pa
nikotinabstinens vid rokavvénjning.

Foéljande biverkningar har rapporterats vid kliniska studier eller rapporterats spontant efter
marknadsintroduktionen.

Vissa symtom som har rapporterats, sasom depression, irritabilitet, nervositet, rastloshet,

humarsvéangningar, angest, somnighet, koncentrationssvarigheter, somnléshet och sémnsvarigheter
kan utg0ra abstinenssymtom i samband med rokavvénjningen. Personer som slutar roka kan oavsett
metod forvéntas att drabbas av kraftldshet, huvudvark, yrsel, hosta eller influensaliknande sjukdom.

Hjartat
Vanlig (>1/100, <1/10): Palpitationer
Mindre vanlig (>=1/1 000, <1/100): Takykardi UNS

Centrala och perifera systemet

Mycket vanlig (>1/10): Huvudvark, yrsel
Vanlig (>1/100, <1/10): Tremor

Ingen ké&nd frekvens: Kramper**



Andningsvégar, brostkorg och mediastinum
Vanlig (>1/100, <1/10): Dyspné, faryngit, hosta

Magtarmkanalen

Mycket vanlig (>1/10): lllamaende, krakningar

Vanlig (>1/100, <1/10): Dyspepsi, smartor fran 6vre delen av buken, diarré UNS, muntorrhet,
obstipation

Hud och subkutan vavnad
Vanlig (>1/100, <1/10): Okad svettning
Mycket séllsynta (<1/10 000): Allergisk dermatit*, kontaktdermatit*, fotosensitivitet

Muskuloskeletala systemet och bindvav
Vanlig (>1/100, <1/10): Artralgi, myalgi

Allméanna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet

Mycket vanlig (>1/10): Reaktioner pa applikationsstallet UNS*

Vanlig (>1/100, <1/10): Brostsmartor*, smérta i extremiteterna*, smartor UNS, asteni, trétthet
Mindre vanlig (=1/1 000, <1/100): Allmé&n sjukdomskansla (malaise), influensaliknande sjukdom

Immunsystemet
Mindre vanlig (>1/1 000, <1/100): Overkanslighet UNS*
Mycket séllsynta (<1/10 000): Anafylaktisk reaktion

Psykiska storningar
Mycket vanlig (>1/10): Sémnstdrningar inklusive onormala drémmar och sémnléshet
Vanlig (>1/100, <1/10): Nervositet

*se nedan

De vanligaste biverkningarna av NiQuitin Clear plaster ar reaktioner pa applikationsstallet, sassom
overgaende utslag, klada, sveda, pirrande kansla, domnad, svullnad, smarta och urtikaria. Huvuddelen
av dessa lokala reaktioner ar milda och upphdr snabbt nér plastret avlagsnats. Smarta eller kénsla av
tyngd i extremiteten eller i omradet kring applikationsstallet for plastret (t ex brostet) kan forekomma.
Overkanslighetsreaktioner, som kontaktdermatit och allergisk dermatit, har ocksa rapporterats. Om
svara eller langvarliga lokala reaktioner upptrader pa applikationsstéllet (t ex svart erytem, pruritus
eller 6dem), eller om en allman hudreaktion upptréader (t ex urtikaria eller generellt exantem), bor
anvandaren uppmanas avbryta behandlingen med NiQuitin Clear och kontakta sin l&kare.

Om nagot kliniskt signifikant hjart/karlsymtom eller annan effekt upptrader som kan hanforas till
nikotin, bor dosen av NiQuitin Clear sankas eller behandlingen avbrytas.

** Hos patienter som tar antikonvulsiva Iakemedel eller som har epilepsi i anamnesen.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att ldkemedlet godkants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardpersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se



4.9 Overdosering

Effekterna av samtidig applicering av flera NiQuitin Clear plaster, eller av fortaring av NiQuitin Clear
plaster ar okanda.

Tecken och symptom pa en 6verdos fran NiQuitin Clear kan forvantas vara desamma som vid akut
nikotinforgiftning, alltsa blekhet, kallsvettning, illamaende, salivavséndring, krakningar, buksmartor,
diarré, huvudvark, yrsel, horsel- och synstérningar, darrningar, mental forvirring och svaghet.
Prostration, blodtrycksfall, andningsstillestand och kramper kan félja pé kraftig dverdosering. Dédliga
doser ger snabbt kramper och ddden foljer av perifer och central andningsférlamning, eller, med lagre
frekvens, av hjartstillestand.

Overdosering via huden

Om patienten uppvisar tecken pa éverdosering bor NiQuitin Clear omedelbart avlagsnas, och patienten
bor omedelbart soka lakare. Hudytan kan skoljas med vatten och torkas. Tval bor inte anvandas,
eftersom i sé fall nikotinupptaget kan paskyndas. Nikotintillforseln till blodet fortsétter under flera
timmar efter det att systemet avlagsnats, eftersom det finns en nikotindepot i huden.

Overdosering genom fortaring
Ge aktivt kol under den tidrymd som nikotinplastret finns kvar i mag-tarmkanalen, eftersom plastret
fortsatter att avge nikotin under atskilliga timmar.

Atgarder vid nikotinférgiftning

Annan understddjande behandling &r exempelvis diazepam eller barbiturater mot kramper, atropin mot
kraftig bronkial slembildning eller diarréer, andningshjélp vid andningsstillestand och riklig
vétsketillforsel vid hypotoni och hjértsvikt.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid nikotinberoende, ATC-kod: NO7BAO1

Nikotin, som &r den viktigaste alkaloiden i tobaksprodukter och fungerar som en agonist for
nikotinreceptorerna i det perifera och det centrala nervsystemet och har uttalade centralnervisa och
kardiovaskulara effekter. Nikotinabstinens hos person som &r nikotinberoende k&nnetecknas av ett
roksug, nervositet, oro, irritabilitet, humdrsvangningar, angest, somnighet, somnstérningar, forsamrad
koncentrationsformaga, 6kad aptit, mildare somatiska besvar (huvudvark, myalgier, forstoppning,
trétthet) och viktokning. Abstinenssymtom som roksug kan hos vissa personer hallas under kontroll
med hjalp av steady state-nivaer av nikotin i plasma som ligger lagre &n dem som upptrader vid
rokning.

Vid kliniska prévningar visade det sig att bade abstinenssymtom och réksug kunde lindras. Roksuget
minskade med minst 35 % vid alla tider pa dagen under de forsta tva veckorna efter rokslut, jamfort
med placebo (p<0,05).

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

Absorption

Efter transdermal applicering absorberar huden snabbt det nikotin som frigérs fran haftamnet i plastret.
Plasmakoncentrationen av nikotin nar en platd inom 2 - 4 timmar efter den forsta appliceringen av
NiQuitin Clear, och relativt konstant plasmakoncentration uppratthalls under 24 timmar eller tills
plastret avlagsnas. Biotillgangligheten av det nikotin som frigors fran plastret &r ca 70 %, och resten av
det frigjorda nikotinet avdunstar fran plasterkanterna.

Vid daglig applicering av NiQuitin Clear (som far sitta kvar under 24 timmar) uppnas steady state-
nivaer av nikotin i plasma efter det andra NiQuitin Clear-plastret, och dessa nivaer kvarstar under hela
dygnet. De maximala koncentrationerna vid steady state ligger omkring 30% hogre &n de nivaer som
uppnas efter en applicering av NiQuitin Clear.



Plasmakoncentrationen av nikotin ar proportionell mot dosen for de tre styrkorna av NiQuitin Clear.
Den genomsnittliga steady state-koncentrationen av nikotin i plasma ar ca 17 ng/ml vid anvandning av
det plaster som ger 21 mg/dygn, 12 ng/ml for plastret som ger 14 mg/dygn och 6 ng/ml for plastret
som ger 7 mg/dygn. Som jamforelse kan noteras att cigarettrokning varje halvtimme ger en
genomsnittlig plasmakoncentration pa ca 44 ng/ml.

De héga plasmakoncentrationer av nikotin som upptrader initialt vid rékning ses inte vid anvandning
av NiQuitin Clear.

Distribution

Né&r NiQuitin Clear avlagsnats sjunker plasmakoncentrationen av nikotin med en uppmétt
halveringstid pa 3 timmar, vilket kan jamforas med 2 timmar efter intravends tillforsel. Den
langsammare koncentrationssankningen beror pa fortsatt upptag av nikotin ur den depot som ligger i
huden. Om NiQuitin Clear avlagsnas har de flesta patienter som inte roker ej matbara nikotinnivaer i
plasma efter 10 till 12 timmar.

Mindre &n 5 % nikotin ar bundet till plasmaprotein och efter en dos av radioaktivt mérkt nikotin som
tillfordes intravendst noterades en fordelning av radioaktiviteten som motsvarar blodflédet, och inget
organ tog upp nikotin selektivt. Distributionsvolymen for nikotin ar omkring 2,5 liter/kg. Nikotin kan
passera blod-hjarn barriéren.

Metabolism

Nikotin metaboliseras huvudsakligen i levern, och genomsnittlig plasma-clearance &r ca 1,2 liter/min.
Aven njurarna och lungorna metaboliserar nikotin. Over 20 metaboliter av nikotin har identifierats,
och alla dessa beddms vara farmakologiskt inaktiva. De viktigaste metaboliterna ar kotinin och trans-
3-hydroxikotinin. Koncentrationen av kotinin i plasma vid steady state ar 10 ganger hogre an
koncentrationen av nikotin. Halveringstiden for eliminering av nikotin ligger pa 1 till 2 timmar och for
kotinin pa 15 till 20 timmar.

Eliminering

Bade nikotin och dess metaboliter utsondras via njurarna. Mangden ometaboliserat nikotin som
utsondras ar pH-beroende. Vid maximalt fléde och extrem surgdrning av urinen (pH<5) kan méngden
uppga till 30 %, men i normalfallet & méangden ca 10%.

Speciella patientgrupper

Inga skillnader mellan kvinnor och mén har observerats i kinetiken fér nikotinomsattningen vid
anvandning av nikotindepotplaster. Overviktiga man som anvande nikotindepotplaster hade signifikant
lagre AUC- och C.-vérden &n normalviktiga man. Nikotinets kinetik var likartad oavsett
applikationsstélle pa éverkroppen och Gverarmens utsida.

5.3 Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Den allméanna toxiciteten hos nikotin &r valdokumenterad. Nikotin har inte visat nagra mutagena eller
karcinogena egenskaper vid tillampliga forsok. Vid undersdkningar med dréktiga forsoksdjur vid en
for modern toxisk exponering (6verstigande den som ar aktuell vid rekommenderad anvandning av
NiQuitin Clear) sags en mild fostertoxicitet. Andra effekter var en pre- och postnatal
tillvaxtfordrojning och en forsenad och forandrad postnatal utveckling av CNS. Inga effekter pa
fruktsamhet har konstaterats.

Nikotin har rapporterats inducera forandringar i &ggstockarna och livmodern hos honrattor och moss
efter upprepad oral eller intraperitoneal administrering av doser som overstiger de rekommenderade
doserna av NiQuitin Clear. Upprepad intraperitoneal eller oral tillforsel av nikotin till hanrattor vid
doser som dverstiger de rekommenderade doserna av NiQuitin Clear har rapporterats orsaka en
minskning av testikelvikt, fordndringar i bitestiklarna och sédesledaren, och en reversibel minskning
av antalet Sertoliceller med nedsatt spermatogenes.



6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpdmnen

Reservoar: Eten/vinylacetat sampolymer
Ocklusivt lager: Polyetentereftalat/eten vinylacetat
Hastighetskontrollerande membran: Polyetenfilm

Adhesivt lager och skyddslager: Polyisobuten adhesivt laminat
Tryckfarg: Vit tryckfarg (titandioxid E171)
6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet
3ar
6.4 Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hdgst 30°C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

21 mg/24 timmar 7 st, 14 st, 21 st, 28 st, 42 st
14 mg/24 timmar 7 st, 14 st
7 mg/24 timmar 7 st, 14 st

Varje depotplaster ar rektangulart och bestar av en genomskinlig baksida och ett skyddskikt. Varje
plaster ligger i en laminerad skyddsforpackning.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Anvant plaster ska vikas ihop med den klibbiga sidan inat och laggas i den tomma forpackningen eller
i en bit aluminiumfolie och kasseras pa ett sakert satt sa att barn inte kommer at plastret.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Perrigo Sverige AB
Box 7009
164 07 Kista

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

21 mg/24 timmar: 16487
14 mg/24 timmar: 16488
7 mg/24 timmar 16489

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
2002-05-31/2007-05-31

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2021-08-11
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