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

1 depotplaster a 7 mg/24 timmar innehaller 17,5 mg nikotin
1 depotplaster a 14 mg/24 timmar innehaller 35,0 mg nikotin
1 depotplaster a 21 mg/24 timmar innehaller 52,5 mg nikotin

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM
Depotplaster

Varje depotplaster ar cirkelformat och bestar av en beige yta, ett silverfargat mellanskikt och ett
genomskinligt skyddsskikt. Varje plaster ligger i en skyddsforpackning.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Hjélp mot abstinensbesvar i samband med rékavvanjning.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Nicotinell depotplaster kan anvandas ensamt eller i kombination med Nicotinell 2 mg tuggummi,
Nicotinell 1 mg sugtablett eller Nicotinell 1 mg/spray munhalespray.

Vuxna 6ver 18 ar och &ldre
Behandling med enbart Nicotinell depotplaster

Anvandare bor sluta roka helt under behandling med Nicotinell depotplaster.

Ett plaster en gang per dygn, som appliceras pa morgonen i samband med uppvaknande. Plastret skall
sitta kvar hela dygnet eller under den tid som du &r vaken. Anvandningen av plastret dygnet runt
rekommenderas om "tobaksbegéar" upplevs redan pa morgonen.

Graden av nikotinberoendet beddms av antalet rokta cigaretter dagligen. Behandlingen inleds med 1
depotplaster 21 mg/24 timmar eller 14 mg/24 timmar beroende pa patientens tidigare
tobakskonsumtion:

Vid mer &n 20 cigaretter per dag - 1 plaster 21 mg/24 timmar.

Vid mindre &n 20 cigaretter per dag - 1 plaster 14 mg/24 timmar.

7 mg/24 timmar plaster anvandes vid dosminskning i samband med att behandlingen avslutas.

Vid tillfredstallande effekt bytes behandling till ndrmast lagre styrka. Darefter bér dosen sdankas
ytterligare ett steg, alternativt fortsattes med lagsta styrkan. Se foljande schema:



Vid mer dn 20 cigaretter per dag — starta med steg 1

Steg 1 Steg 2 Steg 3
Styrka 21 mg/24 14 mg/24 7 mg/24
timmar timmar timmar
Behandlingstid | 3-4 veckor 3-4 veckor 3-4 veckor*
vid mer &n 20
cigaretter per
dag
Vid mindre dn 20 cigaretter per dag — starta med
steg 2
Steg 1 Steg 2 Steg 3
Styrka - 14 mg/24 7 mg/24
timmar timmar
Behandlingstid - 3-4 veckor 3-8 veckor*

vid mindre &n 20
cigaretter per
dag

*Nér patienten kanner sig redo kan behandlingen avslutas.

Styrkan hos plastret ska anpassas enligt individuellt svar.
e Oka styrkan om effekten inte &r tillfredsstallande eller om abstinenssymptom observeras.
e Minska styrkan vid misstankt 6éverdosering.

Behandlingstiden &r cirka 3 manader men kan variera beroende pa individuellt svar. Behandling bor
inte paga i mer &n tre manader.

Administreringssatt

1. Oppna forpackningen vid markering och tag fram plastret.

2. Avlédgsna den smala delen av aluminiumfolien.

3. Drag darefter av resten av folien. Undvik att ta pa haftmassan.

4. Efter oppnandet ska plastret appliceras pa en ren torr, harfri och oskadad hudyta pa t.ex.
bréstkorgen, ryggen, verarmen eller hoften. Plastret far inte appliceras pa rod, skadad eller
irriterad hud.

5. For att minimera risken for lokalirritation bor det ga en vecka innan samma hudyta anvéandes
igen.

6. Plastret skall pressas med handflatan mot huden under 10-20 sekunder.

7. Handerna bor tvattas noga efter appliceringen av depotplaster for att undvika irritation av
ogonen med nikotin fran fingrarna.

8. Efter avlagsnandet bor anvanda plaster avyttras och forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Behandling med Nicotinell depotplaster i kombination med Nicotinell tuggummi, sugtablett eller
munhalespray

Personer som kanner roksug eller abstinensbesvar trots anvandning av nikotinlakemedel, eller som
onskar reducera anvandningen av tuggummin/sugtabletter/munhalespray pga. lokala biverkningar eller
som har misslyckats vid behandling med enbart ett nikotinldékemedel kan anvénda Nicotinell
depotplaster tillsammans med ett annat nikotinlakemedel for snabb lindring av roksug.

Anvandning av Nicotinell plaster tillsammans med annat nikotinldkemedel rekommenderas aven for
rokare med ett mattligt till mycket starkt beroende dvs. éver 20 cigaretter per dag, eller rokare som tar
sin forsta cigarett inom 30 minuter efter uppvaknandet. Det ar starkt rekommenderat att
kombinationsbehandlingen anvénds tillsammans med rad och stdd fran sjukvardspersonal.

Anvandare ska sluta roka helt under behandling med Nicotinell depotplaster i kombination med annat
nikotinlakemedel.



Inledande kombinationsbehandling:

Behandlingen ska borja med ett plaster 21 mg/24timmar i kombination med Nicotinell 2 mg
tuggummi, Nicotinell 1 mg sugtablett eller Nicotinell 1 mg/spray munhalespray.

For tuggummi/sugtabletter: Minst 4 tuggummin (2 mg)/sugtabletter (1 mg) per dag bor anvéandas. | de
flesta fall &r 5-6 tuggummin/sugtabletter tillrackligt. Hogst 24 tuggummin/15 sugtabletterper dag bor
anvandas. | normalfallet bor behandlingen paga under 6-12 veckor. Darefter reduceras nikotindosen
successivt.

For munhalespray: 1-2 sprayningar/timme upp till 15 ganger/dag (vecka 1-8). Déarefter (vecka 9-12),
1-2 sprayningar/timme, 5-6 ganger/dag. Hogst 30 sprayer/dag bor anvandas. Déarefter reduceras
nikotindosen successivt.

L&s bruksanvisningen for plastret ovan.

Reduktion av nikotindos:
Detta kan goras pa tva satt:

Alternativ 1

For tuggummi/sugtablett: Plaster med lagre styrka anvands, dvs plaster 14 mg/24 timmar under 3-6
veckor foljt av 7 mg/24timmar under ytterligare 3-6 veckor tillsammans med den inledande dosen
Nicotinell 2 mg tuggummi/l mg sugtablett. Darefter reduceras antalet tuggummin/sugtabletter. For
tuggummi reduceras dosen successivt i upp till 12 manader. For sugtabletter; Langre behandlingstid &n
6 manader rekommenderas normalt inte. Vissa fore detta rokare kan dock behova behandling langre
for att inte aterga till rokning, behandlingen bor inte Gverstiga 9 manader.

For munhalespray: Plaster med lagre styrka anvands, dvs plaster 14 mg/24 timmar under 3-6 veckor
foljt av 7 mg/24timmar under ytterligare 3-6 veckor, tillsammans med 1-2 sprayningar/timme vid
behov, 5-6 ganger/dag i 3-6 veckor foljt av 1-2 sprayningar/timme vid behov, 2 ganger/dag i
ytterligare 3-6 veckor. Dérefter ska anvandningen av sprayen avbrytas. Den maximala totala
behandlingslangden ar 6 manader (for den initiala behandlingen och reduktion av nikotindosen).

Alternativ 2:

For tuggummi/sugtablett: Avbryt anvandningen av plaster och reducera istéllet antalet
tuggummin/sugtabletter successivt i upp till 12 manader for tuggummi. For sugtabletter; Langre
behandlingstid an 6 manader rekommenderas normalt inte. Vissa fore detta rokare kan dock behdva
behandling langre for att inte aterga till rokning, behandlingen bor inte dverstiga 9 manader.

For munhalespray: Avbryt anvandningen av plaster och reducera istéllet antalet sprayningar. 1-2
sprayningar/timme vid behov, 5-6 ganger/dag i 3-6 veckor f6ljt av 1-2 sprayningar/timme vid behov, 2
ganger/dag i ytterligare 3-6 veckor. Darefter ska anvandningen av sprayen avslutas. Den maximala
totala behandlingslangden &r 6 manader (for den initiala behandlingen och reduktion av nikotindosen).

Rekommenderad dosering:

Inledande behandling

Tidsperiod Plaster Kombination med Dosering per dag i
annan Nicotinell kombination med
produkt (en av plaster

foljande produkter
kan anvandas):




Forsta 6-12 veckor

1 plaster 21 mg/24
timmar

2 mg tuggummi

Vid behov, 5-6
tuggummi per dag.
Max 24 tuggummi per
dag.

1 mg sugtablett

Vid behov, 5-6
sugtabletter per dag.
Max 15 sugtabletter
per dag.

Vecka 1-8 1 mg/spray 1-2 sprayningar/timme
munhalespray vid behov. Upp till 15
ganger per dag. Hogst
30 sprayningar/dag.
Vecka 9-12 1 mg/spray 1-2 sprayningar/timme

munhalespray

vid behov, 5-6 ganger
per dag.

Minskning av nikotindos- Alternativ 1

Tidsperiod

Plaster

Kombination med
annan Nicotinell
produkt (en av
foljande produkter
kan anvandas):

Dosering per dag i
kombination med
plaster

Nasta 3-6 veckor

1 plaster 14 mg/24
timmar

2 mg tuggummi

Fortsétt anvanda
tuggummin vid behov.

1 mg sugtablett

Fortsatt anvanda
sugtabletter vid behov.

1 mg/spray
munhalespray

1-2 sprayningar/timme
vid behov, 5-6 ganger
per dag.

Paféljande 3-6 veckor

1 plaster 7 mg/24
timmar

2 mg tuggummi

Fortsétt anvanda
tuggummi vid behov.

1 mg sugtablett

Fortsatt anvanda
sugtabletter vid behov.

1 mg/spray
munhalespray

1-2 sprayningar/timme
vid behov, 2
ganger/dag. Nar
anvandningen har
minskat till 2-4
sprayningar/dag, kan
behandlingen med
spray avslutas.

Resterande tid, upp till
12 méanader

2 mg tuggummi

Minska antalet
tuggummi gradvis.

Resterande tid, upp till

1 mg sugtablett

Minska antalet

9 manader sugtabletter gradvis.
Resterande tid, upp till | --- 1 mg/spray Né&r anvandningen har
6 manader munhalespray minskat till 2-4

sprayningar/dag, kan
behandlingen med
spray avslutas.
Munhalespray ska inte
anvandas i mer n 6
manader om inte annat
ordinerats av lékare.




Minskning av nikotindos — alternativ 2

Resterande tid, upp till | --- 2 mg tuggummi Fortsétt minska antalet
12 manader tuggummi gradvis.
Resterande tid, upp till | --- 1 mg sugtablett Minska antalet

9 manader sugtabletter gradvis.
Resterande tid, upp till | --- 1 mg/spray Né&r anvandningen har
6 ménader munhalespray minskat till 2-4

sprayningar/dag, kan
behandlingen med
spray avslutas.
Munhalespray ska inte
anvandas i mer &n 6
manader om inte annat
ordinerats av lakare.

Pediatrisk population

Erfarenhet saknas fran behandling av ungdomar under 18 ar med Nicotinell.

Nicotinell skall endast anvandas av personer under 18 ars alder om de fatt det pa recept av halso- och
sjukvardspersonal.

Nedsatt leverfunktion
Anvand med forsiktighet till patienter med mattlig till svar leversvikt eftersom clearance av nikotin
eller dess metaboliter kan vara minskad, vilket dkar risken for biverkningar.

Nedsatt njurfunktion
Anvand med forsiktighet till patienter med mattlig till svar njursvikt eftersom clearance av nikotin
eller dess metaboliter kan vara minskad, vilket dkar risken for biverkningar.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen, mot nagot av hjalpamnena som anges i avsnitt 6.1 eller
huddéverkanslighet. Generaliserade hudsjukdomar.

4.4 Varningar och forsiktighet

Patienter med diabetes

Blodsockernivan kan vara mer variabel under rékavvanjning, bade med eller utan
nikotinersattningsterapi. Det ar darfor viktigt att noggrant kontrollera diabetikers blodsockernivaer vid
anvandning av Nicotinell depotplaster.

Kardiovaskulara och cerebrovaskuléra effekter

Raokare med nyligen genomgangen myokardinfarkt, instabil eller forvarrad angina, inklusive
Prinzmetals angina, svar hjartarytmi, nyligen genomgangen cerebrovaskular incident, och/eller som
lider av okontrollerad hypertoni bor uppmuntras att sluta réka utan farmaceutisk behandling. Om detta
misslyckas kan Nicotinell depotplaster beaktas, men eftersom uppgifter om sakerhet i denna
patientgrupp ar begrénsade bor initiering endast ske under medicinsk dvervakning. Om det sker en
kliniskt signifikant 6kning av kardiovaskulara eller andra effekter som kan hanvisas till nikotin, bor
dosen reduceras eller behandlingen avbrytas.

Kombinationsbehandling med nikotinlakemedel bor inte anvéndas till personer med kand hjart-
karlsjukdom, savida inte fordelarna uppvager riskerna.

Hepatiska- och renala effekter
Nikotinplaster ska anvandas med forsiktighet till patienter med mattlig till svar lever- och/eller
nedsatt njurfunktion (se Dosering och administrering).



Konvulsioner

Potentiella risker och fordelar med nikotin bor utvarderas noga fore anvandning hos personer som tar
antikonvulsiv behandling eller med epilepsi i anamnesen eftersom fall av konvulsioner har
rapporterats i samband med nikotin.

Gastrointestinala effekter
Nikotinersattningsterapi kan forvarra symtom hos personer som lider av aktiv esofagit, mun- och
faryngeinflammation, gastrit, gastriskt magsar eller peptiskt magsar.

Effekter pa huden

Patienter med dermatit i anamnesen &r mer bendgna att uppleva generella hudreaktioner eller
lokaliserad erytem, svullnad eller utslag som varar langre &n 4 dagar. | det har fallet maste ett beslut
tas om nikotinersattningsterapin ska avbrytas, med beaktande av den férvéntade nyttan och den
potentiella risken for patienten.

Aven anvanda nikotinplaster innehaller tillrackligt med kvarvarande nikotin for att vara skadligt for
barn. Depotplastren bor forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Nicotinell depotplaster innehaller aluminium. Plastret maste darfor avlagsnas fore magnetrontgen.
Erfarenhet saknas av behandling av patienter med hypertyreos.

Néar behandlingen pabarjas skall patienten helt sluta roka. Patienter som endast roker vid enstaka
tillfallen skall ej behandlas med Nicotinell. Det &r angeléget att behandlingen understddjs med andra
atgarder for att underlatta rokavvanjningen, t ex samtalsterapi eller liknande.

Varningar och forsiktighetsmatt vid kombinationsbehandling med Nicotinell depotplaster och
Nicotinell 2 mg medicinskt tuggummi, Nicotinell 1 mg sugtablett eller Nicotinell 1mg/spray

munhalespray &ar detsamma som for vardera behandling enbart (se separat produktresumé for
Nicotinell 2 mg medicinskt tuggummi, Nicotinell 1 mg sugtablett eller Nicotinell 1 mg/spray
munhalespray ).

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Rokning &r forenat med en 0kad aktivitet av CYP1AZ2. Efter att man slutat roka kan clearance minska
for vissa lakemedel som metaboliseras via CYP1A2. Denna situation kan leda till okade plasmanivaer
for vissa lakemedel. Okningen kan ha potentiell klinisk betydelse for produkter med ett snavt
terapeutiskt fonster, t.ex. teofyllin, takrin och klozapin.

Plasmakoncentrationen for andra lakemedel, vilka till viss del metaboliseras av CYP1A2 t.ex.
imipramin, olanzapin, klomipramin och fluvoxamin, kan ocksa oka efter att man slutat roka. Dock
saknas data till stod fOr detta och den ténkta kliniska relevansen &r okand. Inga kliniskt relevanta
interaktioner mellan nikotinerséttningsterapi och andra lakemedel har upprattats. Rokstoppet kan
krdva justering av viss lakemedelsbehandling.

Begransade uppgifter indikerar att metabolismen av flekainid och pentazocin kan induceras av
rokning.

Lé&s produktresumén for Nicotinell 2 mg tuggummi, Nicotinell 1 mg sugtablett eller Nicotinell 1
mg/spray munhalespray for interaktioner for tuggummi, sugtablett respektive munhalespray.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Fertilitet



Rokning okar risken for infertilitet hos kvinnor och mén. In vitro-studier har visat att nikotin kan
paverka human spermiekvalitet negativt. Forsamrad spermiekvalitet och minskad fertilitet har visats
hos rattor.

Graviditet

Nikotin passeras till fostret och paverkar fostrets andningsmonster och cirkulation. Effekten pa fostrets
cirkulation &r dosberoende. Nicotinell bor darfor inte anvandas under graviditet annat &n av kvinnor
som inte kan sluta roka utan nikotinersattningsmedel.

Reproduktiva- och utvecklingseffekter har rapporterats efter exponering for tobak och nikotin under
graviditeten. Kvinnor som &r gravida bor forst rekommenderas att sluta réka utan hjalp av
nikotinersattningsterapi. Risken for fortsatt rokning kan dock utgéra en storre fara for fostret an
anvandning av nikotinlakemedel i ett kontrollerat rékavvanjningsprogram. Nicotinell depotplaster bor
endast anvandas av gravida efter inradan fran hélso- och sjukvardspersonal.

Amning

Nikotin utsondras i brostmjolk i sddana mangder att barnet kan paverkas aven vid terapeutiska doser.
Nicotinell depotplaster bor darfor undvikas under amning. Om rokstopp inte lyckas, ska ammande
rokare borja anvanda Nicotinell depotplaster endast pa inradan av halso- och sjukvardspersonal.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Inga effekter pa formagan att kora bil eller sk6ta maskiner har observerats vid anvandandet av
depotplastret i rekommenderad dos.

4.8 Biverkningar

Vanligaste biverkan &r olika former av lokala hudreaktioner som kan upptrada hos upp till 1/3 av
patienterna. Reaktionerna orsakas oftast av nikotinets lokalirriterande effekt medan kontaktallergi (i de
flesta fall nikotin) endast observerats hos 1-2 %.

Nicotinell kan i princip orsaka liknande biverkningar som nikotin tillfért genom rékning. For vissa av
de centralnervosa biverkningarna galler att de aven skulle kunna hanfora sig till symptom pa
nikotinabstinens.

Vissa symtom som har rapporterats sasom depression, irritabilitet, nervositet, rastloshet,
humarlabilitet, angest, sémnighet, nedsatt koncentration, sémnldshet och somnstorningar kan relateras
till abstinensbesvar i samband med rékningstopp. De som slutar att roka kan forvénta sig att drabbas
av asteni, huvudvark, yrsel, hosta eller influensaliknande sjukdom.

Biverkningarna sammanfattas i nedanstaende tabell enligt klassificeringen av organsystem och
frekvens. Frekvenserna definieras som: Mycket vanliga (>1/10), Vanliga (=1/100 till <1/10), Mindre
vanliga (>1/1000 till <1/100),

Sallsynta (>1/10000 till <1/1000), Mycket sallsynta (<1/10000) och Ingen kand frekvens: kan inte
berdknas fran tillgangliga data.

Foljande biverkningar har rapporterats i kliniska prévningar och/eller spontana post-
marknadsforingsrapporter.

Systemorganklass Biverkning Frekvens
Immunsystemet Overkanslighet Mindre vanliga
Anafylaktisk reaktion Mycket séllsynta
Psykiska storningar Sémnstorningar inklusive Mycket vanliga
livliga drémmar och
somnldshet.
Nervositet Vanliga




Centrala och perifera

Yrsel, huvudvark

Mycket vanliga

mediastinum

nervsystemet
Tremor Vanliga
Hjéartat Palpitationer Vanliga
Formaksarytmi Séllsynta
Takykardi Mindre vanliga
Andningsvagar, brostkorg och | Dyspné, faryngit, hosta Vanliga

Magtarmkanalen

Illamaende, krakningar

Mycket vanliga

Dyspepsi, 0vre buksmarta,
diarré, muntorrhet,
forstoppning

Mycket séllsynta

Hud och subkutan vavnad

Okad svettning

Vanliga

Allergisk dermatit*,
kontaktdermatit*,
fotosensitivitet

Mycket séllsynta

Muskuloskeletala systemet och
bindvév

Artralgi, myalgi

Vanliga

Allménna symtom och/eller
symtom vid
administreringsstéllet

Reaktioner vid
applikationsstallet*

Mycket vanliga

Smarta vid applikationsstéllet,
led-och muskelvark, asteni,
trotthet

Vanliga

Obehagskaénsla,
influensaliknande symptom

Mindre vanliga

* Majoriteten av de aktuella reaktionerna ar mindre allvarliga och snabbt 6vergaende efter
avlagsnande av plastret. Smarta eller kansla av tyngd i omradet runt vilket pléstret appliceras (t.ex.
brost, lemmar) kan rapporteras.

Lé&s produktresumén for Nicotinell 2 mg tuggummi, Nicotinell 1 mg sugtablett eller Nicotinell 1
mg/spray munehalespray for biverkningar for tuggummi, sugtablett respektive munhalespray.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lékemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Aven smé mingder nikotin ar farliga for barn och kan leda till svéra fall av forgiftning som kan vara
dodliga.

Rokning i samband med anvandning av Nicotinell depotplaster kan ge symptom pa nikotinéverdos.
Overdosering kan upptrada om flera plaster eller andra former av nikotin anvands samtidigt, eller om
patienten har ett mycket Iagt beroende av nikotin.

TOXICITET: Letal intoxikation hos vuxen som anvéant flera plaster samtidigt utan att sénka
tobakskonsumtionen. Ett plaster (21 mg/24 tim) till 11-man barn gav mattlig intoxikation. % plaster
(21mg/24tim) till 4-aring gav efter ett par timmar lindrig till mattlig intoxikation.


http://www.lakemedelsverket.se

Symtom

Tecken och symtom pa 6verdos av Nicotinell depotplaster kan forvantas vara desamma som vid akut
nikotinforgiftning: Blekhet, svettningar, salivering, krakningar, buksmarta, diarré, huvudvark, yrsel,
horsel- och synpaverkan, tremor, mental forvirring och svaghet. Utmattning, hypotoni,
cirkulationskollaps, andningsinsufficiens, spasmer kan forekomma vid stora 6verdoser.

Behandling

Topikal administrering

Nikotinplasterna ska avlagsnas omedelbart i handelse av en 6verdos eller om patienten visar tecken pa
overdosering. Hudytan ska spolas med vatten och torkas. Ingen tval bor anvandas eftersom det kan
Oka nikotinabsorptionen. Nikotin kommer att fortsétta att tas upp i blodet under flera timmar efter
avlagsnandet av pa grund av en depa av nikotin i huden.

Oral administrering
Allt nikotinintag bér omedelbart avslutas. Patienten ska behandlas symptomatiskt och alla allvarliga
tecken Overvakas.

Vid symptomgivande takykardi eventuellt beta-receptorblockerare. Vid excitation och kramper
diazepam. Ovrig symtomatisk behandling.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

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

Nicotinell &r ett plaster avsett for transdermal tillforsel av nikotin. Det bestar av en nikotindepa, ett
membran som reglerar frisdttningen av nikotin per tidsenhet, haftmassa och en skyddsfilm som
avlagsnas fore applikationen. Genom upptag av nikotin genom huden ger Nicotinell depotplaster
lindring mot abstinensbesvér i samband med rékavvénjning.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

Nicotinell avger kontinuerligt den farmakologiskt mest aktiva formen av nikotin, S(-)-nikotin. S(-)-
nikotin transporteras genom huden via diffusion och blir pa detta sétt systemiskt tillgangligt. Efter
applikation av Nicotinell stiger plasmakoncentrationen av S(-)-nikotin till ett platavarde som nas efter
8-10 timmar. Vid upprepad applikation av Nicotinell 14 mg/24 timmar fluktuerar
plasmakoncentrationen i steady state mellan 7 och 12 ng/ml. Motsvarande siffror fér Nicotinell 21
mg/24 timmar ar 10 och 18 ng/ml. Dessa nivaer ligger inom omradet for de koncentrationer som
observerats vid mattlig rokning.

Distributionsvolymen efter intravends administrering av nikotin ar omkring (2-)3 I/kg och
halveringstiden ar 2 timmar. Nikotin metaboliseras i huvudsak i levern och plasmaclearance ar i
genomsnitt omkring 1,2 I/min. Nikotin metaboliseras ocksa i njurar och lungor. Nikotin passerar blod-
hjarnbarriaren.

Mer &r 20 metaboliter har identifierats, varav alla tros vara mindre aktiva &n nikotin.
Huvudmetaboliten &r kotinin som har en halveringstid pa 15-20 timmar och som ger ca 10 ganger
hogre plasmakoncentrationer an nikotin. Nikotinets plasmaproteinbindning &r mindre &n 5 %. Andra
sjukdomar eller samtidigt anvandning av andra lakemedel forvantas inte ha nagon signifikant effekt pa
nikotinkinetik. Huvudmetaboliterna i urin &r kotinin (15 % av dosen) och trans-3-hydroxykotinin (45
% av dosen). Ca 10 % av nikotinet utsondras oférandrat med urinen. Mangden ometaboliserad nikotin
som utséndras ar pH beroende. Upp till 30 % kan utséndras med urinen vid 6kad diures och surgéring
under pH 5.



Starkt nedsatt njurfunktion antas paverka clearance av nikotin och dess metaboliter. Forhojda
nikotinnivaer har setts hos rékande hemodialyspatienter.
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6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
Yttre film: aluminerad polyesterfilm med beigeféargad yttre yta.
Matrix- och limlameller: copolymer av akrylmetakrylestrar (Eudragit E 100), copolymer baserad

pa akrylestrar och vinylacetat (Durotak 387-2516), medellangkedjiga
triglycerider (Miglyol 812).

Tackfilm: polyesterfilm behandlad med aluminium och silikon,
(avlagsnas innan plastret fasts pa huden).

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet
3ar.

6.4 Séarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25°C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

7 mg/24 timmar: 7 st och 21 st depotplaster i skyddsforpackning.
14 mg/24 timmar: 7 st och 21 st depotplaster i skyddsforpackning.
21 mg/24 timmar: 7 st och 21 st depotplaster i skyddsforpackning.

6.6 Anvisningar fér anvandning och hantering samt destruktion

Inga sdrskilda anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Dr. Reddy’s Netherlands B.V.
Claude Debussylaan 10

1082 MD Amsterdam
Nederlédnderna

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

7 mg/24 timmar: 11430
14 mg/24 timmar: 11431
21 mg/24 timmar; 11432

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
1991-10-09 / 2006-10-09



10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-06-30
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