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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Nicorette Clear 25 mg/16 ore plasture transdermic

Nicorette Clear 15 mg/16 ore plasture transdermic

Nicorette Clear 10 mg/16 ore plasture transdermic

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare plasture transdermic contine nicotina 1,75 mg/cm?.

Nicorette Clear 25 mg/16 ore, cu suprafata de 22,5 cm? contine nicotind 39,37 mg si elibereaza nicotina 25
mg/16 ore

Nicorette Clear 15 mg/16 ore, cu suprafata de 13,5 cm? contine nicotind 23,62 mg si elibereaza nicotina 15
mg/16 ore

Nicorette Clear 10 mg/16 ore, cu suprafata de 9,0 cm? contine nicotind 15,75 mg si elibereaza nicotina 10

mg/16 ore

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Plasture transdermic

Plasture rectangular, cu colturi rotunjite, de culoare bej, semitransparent, inscriptionat maro-deschis cu
"Nicorette", format dintr-un strat care contine nicotind si un strat adeziv acrilat, care este plasat pe un strat
usor de Indepértat, acoperit cu aluminiu si silicon.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Nicorette Clear este utilizat pentru tratamentul dependentei de tutun, la adulti, prin ameliorarea simptomelor
de sevraj, inclusiv pofta de nicotind, in timpul Incercérii de renuntare la fumat. Incetarea permanentd a
consumului de tutun este un obiectiv eventual.

Nicorette Clear este indicat la adulti.

Nicorette Clear ar trebui sa fie utilizat, de preferat, impreuna cu un program de sprijin comportamental.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze




Subiectii ar trebui sa renunte complet la fumat in timpul tratamentului cu Nicorette Clear.
Administrarea nicotinei trebuie opritd imediat daca apar oricare dintre simptomele supradozarii mentionate la
pct. 4.9.

Sprijinul si consilierea profesionala imbunatatesc, de obicei, rata de succes.

Tratamentul cu Nicorette Clear simuleaza variatia nivelului de nicotina plasmatica observata la fumatori, fara
aport de nicotind 1n timpul somnului. Nicotina eliberata din plasturii Nicorette folosi{i numai in timpul partii
active a unei zile (timp de 16 ore), nu provoaca tulburari de somn care sunt observate atunci cand nicotina
este aplicata in timpul somnului.

Monoterapie

Adulti
Tratamentul cu Nicorette Clear dureaza de obicei 12 saptimani, 8 saptamani cu o doza terapeutica suficientd,
urmate de 4 sdptamani cu doza descrescatoare.

Fumatorii cu dependenta mare de nicotina (scor Fagerstrom pentru dependent de nicotind > 6 sau > de 20
de tigari pe zi), se recomanda sa inceapa tratamentul cu Nicorette Clear 25 mg/16 ore, un plasture pe zi
(Etapa 1 din tabelul 1) timp de 8 saptimani. Dupa 8 saptamani, doza de nicotind trebuie scazuta treptat. Prin
urmare, Nicorette Clear 15 mg/16 ore, ar trebui sa fie utilizat timp de 2 saptdmani, un plasture pe zi (Etapa 2
din tabelul 1), urmat de Nicorette Clear 10 mg/16 ore folosit timp de 2 saptdmani, un plasture pe zi (Etapa 3
din Tabelul 1).

Fumatorii cu dependenta redusa de nicotind (scor Fagerstrom pentru dependent de nicotind < 6 sau < de 20
de tigari pe zi), se recomanda sa inceapa tratamentul cu Nicorette Clear 15 mg/16 ore, un plasture pe zi
(Etapa 1 din tabelul 2) timp de 8 saptimani. Dupa 8 saptamani, doza de nicotind trebuie scazuta treptat. Prin
urmare, Nicorette Clear 10 mg/16 ore, ar trebui sa fie utilizat timp de 2 saptdmani, un plasture pe zi (Etapa 2
din tabelul 2).

In general, utilizarea plasturilor pe o perioada mai mare de 6 saptdmani nu este recomandata. Unii fumatori
care au renuntat la fumat, pot avea nevoie de tratament cu plasturi pe o perioada mai lunga pentru a nu fuma
din nou.

Tabelul 1) Schema de dozare la fumatorii cu grad ridicat de dependenta de nicotina

Doze Perioada de tratament

Etapa 1 Nicorette Clear 25 mg/16 ore un plasture pe zi | Primele 8 sdptdméani — faza initiald
Etapa 2 Nicorette Clear 15 mg/16 ore un plasture pe zi Urmatoarele 2 saptamani

Etapa 3 Nicorette Clear 10 mg/16 ore un plasture pe zi Ultimele 2 sdptdmani

Tabelul 2) Schema de dozare la fumatorii cu grad scizut de dependenta de nicotina

Doze Perioada de tratament
Etapa 1 Nicorette Clear 15 mg/16 ore un plasture pe zi Primele 8 saptamani — faza initiala
Etapa 2 Nicorette Clear 10 mg/16 ore un plasture pe zi | Urmaétoarele 2 sdptamani

Terapia combinata

Fumatorii care experimenteaza nevoi puternice de a fuma utilizand terapia unica de substitutie nicotinica
(TSN) sau cei care au esuat folosind terapia de substitutie nicotinica (TSN), pot utiliza Nicorette Clear



plasturi in combinatie cu un produs TSN cu administrare bucofaringiana pentru ameliorarea rapida a nevoii
de a fuma.

Formatul bucofaringian ce poate fi utilizat in combinatie cu Nicorette Clear plasturi este reprezentat de
Nicorette 2 mg guma medicamentoasa (orice aroma) sau Nicorette Freshmint 1 mg/spray, spray
bucofaringian solutie.

. Utilizatorii trebuie sa consulte de asemenea informatiile despre produs al formatului bucofaringian ales.
Fumatorii ar trebui sd renunte complet la fumat in timpul tratamentului.

Pentru terapia combinata este recomandata utilizarea unui singur format flexibil pe o perioada de 24 de ore.

Utilizarea recomandata pentru plasturele transdermic in combinatie cu guma masticabila 2 mg / spray
bucofaringian 1 mg/spray in format tabelar:

Grad ridicat de dependenti: Fumatorii cu grad ridicat de dependenta de nicotina (scor Fagerstrom de
dependenta de nicotind > 6 sau > 20 tigari pe zi) care experimenteazi nevoi “puternice' sau cei care au
esuat cu tratamentul unic TSN

Perioada de
timp
Primele 8
sdptamani

Doza Guma 2 mg Nicorette Freshmint 1 mg/spray,
spray bucofaringian, solutie.

La nevoie, dar nu mai mult de 32
mg pe zi (2 pulverizari pe orad in
decurs de 16 ore).

Incepeti reducerea dozei din
saptamana 7.

La nevoie, dar nu mai mult de 32
mg pe zi (2 pulverizari pe ord in
decurs de 16 ore). Continuati
reducerea numarului de pulverizari
pe zi. Pana la sfarsitul saptamanii
9, utilizatorii ar trebui sa utilizeze
jumatate din media pulverizarilor
pe zi ce au fost utilizate pana in
sdptamana 6.

Continuati reducerea numarului de
pulverizari pe zi astfel incat
fumatorii s nu utilizeze mai mult
de 4 pulverizari pe zi In saptdimana
12. Cand utilizatorii au redus la 2-
4 pulverizari pe zi, trebuie
intreruptd administrarea spray-ului
bucofaringian.

Nu utilizati mai mult de 32 mg pe
zi (2 pulverizari pe ora in decurs
de 16 ore).

Pasul 1 La nevoie, dar nu mai mult de
16 gume pe zi.
Doza uzuali este de 5-6 gume

pe zi.

1 plasture
25 mg/16
ore

Pasul 2 La nevoie, dar nu mai mult de

16 gume pe zi.

Urmatoarele
2 saptamani

1 plasture
15 mg/16
ore

Pasul 3 Ultimele 2

sdptamani

La nevoie, dar nu mai mult de
16 gume pe zi.

1 plasture
10 mg/16
ore

Nu

Dupa
pasul 3

Dupa
saptimana
12

Daca este necesar dar reduceti
numarul gumelor. Tratamentul
trebuie oprit atunci cand doza
eredusa la 1-2 gume
masticabile pe zi.

Daca este necesar, dar continuati
reducerea numarului de pulverizari
pe zi. Cand utilizatorii au redus la
2-4 pulverizari pe zi, trebuie
intreruptd administrarea spray-ului
bucofaringian.




Nu luati mai mult de 16 gume
pe zi.

Pana la maxim 12 luni.

Nu utilizati mai mult de 32 mg pe
zi (2 pulverizari pe ora in decurs
de 16 ore).

Pana la maxim 6 luni.

Grad scazut de dependenti: Fumatorii cu grad scazut de dependenta de nicotina (scor Fagerstrom de
dependenta de nicotind < 6 or < 20 tigari pe zi) care experimenteaza nevoi “puternice' sau cei care au
esuat cu tratamentul unic TSN

Doza

Perioada
de timp

Guma 2 mg

Nicorette Freshmint 1mg/spray,
spray bucofaringian solutie.

Pasul 2

1 plasture
15 mg/16
ore

Primele 8
saptamani

La nevoie, dar nu mai mult de
16 gume pe zi.

Doza uzuala este de 5-6 gume
pe zi.

La nevoie, dar nu mai mult de 32
mg pe zi (2 pulverizari pe ord in
decurs de 16 ore).

Incepeti reducerea dozei din
saptamana 7.

Pasul 3

1 plasture
10 mg/16
ore

Ultimele
4
saptamani

La nevoie, dar nu mai mult de
16 gume pe zi.

Continuati reducerea numarului de
pulverizari pe zi. Pana la sfarsitul
sdptamanii 9, utilizatorii ar trebui sa
utilizeze jumatate din media
pulverizarilor pe zi ce au fost
utilizate pana in saptdmana 6.

Utilizatorii nu ar trebui sa utilizeze
mai mult de 4 pulverizari pe zi in
sdaptamana 12. Cand utilizatorii au
redus la 2-4 pulverizari pe zi,
trebuie Intreruptd administrarea
spray-ului bucofaringian.

Nu utilizati mai mult de 32 mg pe
zi (2 pulverizari pe ora in decurs de
16 ore).

Dupa
pasul 3

Nu

Dupa
sdptamana
12

Dacd este necesar dar reduceti
numadrul gumelor. Tratmentul
trebuie oprit atunci cand doza e
redusa la 1-2 gume masticabile
pe zi.

Nu luati mai mult de 16 gume
pe zi.

Pana la maxim 12 luni.

Daca este necesar, dar continuati
reducerea numarului de pulverizari
pe zi. Cand utilizatorii au redus la
2-4 pulverizari pe zi, trebuie
intreruptd administrarea spray-ului
bucofaringian.

Nu utilizati mai mult de 32 mg pe
zi (2 pulverizari pe ora in decurs de
16 ore).

Pana la maxim 6 luni.

Copii si adolescenti
Siguranta si eficienta Nicorette Clear nu au fost stabilite la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani. Nu

exista date disponibile.




Mod de administrare
Plasturele se aplica dimineata si se scoate seara Tnainte de culcare, asigurandu-se astfel un efect de
aproximativ16 ore. Plasturele se aplica numai pe pielea curata si uscata, fara fire de par (de exemplu, trunchi,
sold, umar sau piept). Aceste zone trebuie schimbate 1n fiecare zi si nu trebuie utilizatd aceeasi zona in zile
consecutive.
. Spalati-va mainile inainte de a aplica un plasture.
. Pentru a deschide plicul, utilizati o foarfeca si taiati dupa cum este indicat.
. Scoateti o parte din stratul argintiu de aluminiu, pe cat posibil. Evitati sa atingeti partea de lipire
a plasturelui cu degetele!
. Apasati plasturele cu fermitate pe piele, si indepartati stratul de aluminiu.
. Apasati Elasturele cu fermitate pe piele, cu degetele sau palma.
. Apasati bine margimea plasturelui cu varfurile degetelor pentru a asigura aderenta perfecta.
. In cazul in care plasturele se desprinde, inlocuiti-1 cu unufnou.
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Dupa indepartarea plasturelui, acesta trebuie eliminat in conditii de siguranta.

Nu folositi plasturii pe timp de noapte, adica nu mai mult de 16 ore.
4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.
La persoane care nu au fumat niciodata.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
Nicorette Clear nu trebuie utilizat de catre persoane care nu au fumat niciodata.

Beneficiile renuntarii la fumat depasesc orice risc asociat cu utilizarea corecta a terapiei de substitutie a
nicotinei (TSN).

Utilizatorii trebuie informati ca, In cazul in care continud sa fumeze in timp ce utilizeaza plasturii, acestia se
pot confrunta cu o incidenta crescuta de efecte adverse ca urmare a efectelor daunatoare ale fumatului,
inclusiv efecte cardiovasculare.

Evaluarea risc-beneficiu trebuie facutd de catre un cadru medical adecvat pentru pacientii cu urmatoarele

afectiuni:

° Boala cardiovasculara: Fumatorii dependenti cu infarct miocardic recent, angind pectorald instabila
sau agravarea acesteia inclusiv angina Prinzmetal, aritmii cardiace severe, accident vascular cerebral
recent si/sau care prezinta hipertensiune arteriald necontrolatd ar trebui incurajati sa renunte la fumat
cu interventii non-farmacologice (cum este consilierea). Daca acest lucru nu este posibil, utilizarea
plasturilor poate fi luata in considerare, insa datele privind siguranta la acest grup de pacienti sunt
limitate, initierea ar trebui sa fie doar sub supraveghere medicala atenta.

° Diabetul zaharat. Pacientii cu diabet zaharat trebuie sfatuiti s& monitorizeze nivelul de zahar din sange
mai mult decat de obicei, atunci cand doresc sa renunte la fumat si TSN este initiatd deoarece
reducerea nicotinei indusd de eliberarea de catecolamine poate afecta metabolismul carbohidratilor.

° Insuficienta renald si hepatica: Folositi cu precautie la pacientii cu insuficienta hepaticd moderata
pana la severa si/sau insuficienta renala severd, deoarec clearance-ul nicotinei sau metabolitilor sai
poate fi scazuta cu potentiale efecte adverse crescute.

° Feocromocitom si hipertiroidism necontrolat: Utilizati cu precautie la pacientii cu hipertiroidism
necontrolat sau feocromocitom deoarece nicotina provoaca eliberarea de catecolamine.

° Boli gastro-intestinale: Nicotina poate exacerba simptomele la pacientii care prezintd esofagita, ulcer
gastric sau peptic si preparatele de TSN trebuie utilizate cu precautie in aceste conditii.



° Convulsii: A se utiliza cu prudenta la subiectii care urmeaza un tratament anticonvulsivant sau cu
antecedente de epilepsie, deoarece au fost raportate cazuri de convulsii in asociere cu nicotina (vezi
pct. 4.8).

Imagistica prin rezonanta magnetica (IRM): Nicorette Clear ar trebui sa fie indepartat Tnainte de a fi supus
oricaror proceduri IRM pentru a preveni riscul de arsuri.

Pericol la copii:

Dozele de nicotina tolerate de fumatori pot produce toxicitate severa la copii, care pot fi letale. Produsele
care contin nicotina, plasturi neutilizati sau utilizati, nu trebuie sa fie 1asati in locuri unde acestia pot fi
manipulati sau ingerati de catre copii, vezi pct. 4.9.

Transferul de dependenta: Transferul de dependenta poate avea loc dar, in acelasi timp, este mai putin
daunatoare si mai usor de intrerupt decat dependenta de fumat.

Oprirea fumatului: hidrocarburile aromatice policiclice din fumul de tutun induc metabolizarea
medicamentelor metabolizate de CYP 1A2 (si, eventual, de catre CYP 1A1). Atunci cand un fumator se
opreste din fumat, acest lucru poate duce la o metabolizare mai lenta si o crestere in consecinta, in nivelurile
sanguine a acestor medicamente. Acest lucru are o importanta potential clinicd pentru medicamentele cu un
indice terapeutic ingust, de exemplu, teofilina, tacrina, clozapina si ropinirol.

Terapia combinata:

Atentionadrile si precautiile administrarii combinatiei Nicorette Clear plasturi cu formatul flexibil ales sunt ale
fiecarui tratament utilizat individual. Pentru atentiondrile si precautiile privind administrarea formatului
flexibil, a se consulta informatiile despre produs ale acestuia.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu au fost stabilite interactiuni relevante clinic Intre terapia de substitutie a nicotinei si alte medicamente. Cu
toate acestea nicotina poate spori, eventual, efectele hemodinamice ale adenozinei de exemplu, cresterea
tensiunii arteriale si a frecventei cardiace si poate creste, de asemenea, raspunsul de durere (durere 1n piept
de tip angina pectorald) provocat prin administrarea de adenozina (vezi pct. 4.4, Oprirea fumatului).

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea
Terapia combinata nu trebuie utilizata in timpul sarcinii si alaptarii.

Femei aflate la varsta fertila / Contraceptia la femei si barbati

Spre deosebire de efectele negative bine cunoscute ale fumatului asupra conceptiei umane si a sarcinii, efectele
tratamentului cu nicotind sunt necunoscute. Astfel, pana in prezent nu existd sfaturi specifice necesare cu
privire la contraceptie feminina, statutul cel mai prudent pentru femeile care intentioneaza sa rdmana gravide
trebuie sa fie atat de renuntare la fumat cat si la TSN.
In timp ce fumatul poate avea efecte adverse asupra fertilitatii masculine, nu exista nici o dovada ca sunt
necesare anumite masuri contraceptive in timpul tratamentului TSN la barbati.

Sarcina

Fumatul in timpul sarcinii este asociat cu riscuri, cum sunt intarzierea cresterii intrauterine, nastere
prematurd sau nasterea unui copil mort. Oprirea fumatului este interventia unica cea mai eficienta pentru
imbunatatirea sanatatii, atat la fumatoarea gravida cat si pentru copilul ei. Cu cat abstinenta la nicotina se
realizeaza mai repede cu atat mai bine.

Nicotina trece la fat si afecteaza miscarile de respiratie si circulatie. Efectul asupra circulatiei este dependent
de doza.



Prin urmare, fumatoarea gravida trebuie sa fie intotdeauna sfatuita sa renunte complet la fumat, fara utilizarea
terapiei de substitutie a nicotinei. Riscul de a continua fumatul poate prezenta un pericol mai mare pentru fat
in raport cu utilizarea produselor de inlocuire a nicotinei Intr-un program de renuntare la fumat supravegheat.
Utilizarea Nicorette Clear de catre fumatoarea gravida trebuie initiat numai la sfatul medicului.

Alaptarea
Nicotina trece liber in laptele matern In cantitati care pot afecta copilul, chiar la doze terapeutice. Prin

urmare, Nicorette Clear trebuie evitat in timpul aldptarii. In cazul in care renuntarea la fumat nu pot fi
realizata, utilizarea Nicorette Clear pentru femeile fumatoare care alapteaza ar trebui sa fie initiatd numai
dupa sfatul medicului.

Fertilitatea
La femei, fumatul determina intarzieri ale perioadei fertile din cadrul ciclului menstrual, scade ratele de
succes ale fertilizarii in vitro si creste semnificativ riscul de infertilitate.

La barbati, fumatul reduce productia de sperma, creste stresul oxidativ si determina deteriorarea ADN-ului.
Spermatozoizii fumatorilor au capacitate redusa de fertilizare. Nu este cunoscuta contributia specifica a
nicotinei asupra acestor efecte la om.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nicorette Clear nu are efecte sau are efecte neglijabile asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi
utilaje.

4.8 Reactii adverse

Efecte ale renuntarii la fumat

Indiferent de mijloacele folosite, o serie de simptome sunt cunoscute ca fiind asociate cu renuntarea la
consumul obisnuit de tutun. Acestea includ efecte emotionale sau cognitive cum sunt disforie sau stare
depresiva; insomnie; iritabilitate, frustrare sau furie, anxietate, dificultati de concentrare si stare de neliniste
sau nerabdare. De asemenea, pot sa apara si efecte fizice cum sunt frecventa cardiaca scazuta, crestere a
apetitului alimentar sau crestere in greutate, ameteli sau simptome presincopale, tuse, constipatie, sdngerare
gingivala sau ulceratie aftoasa sau rino-faringita. In plus, si cu semnificatie clinica, pofta de nicotina poate
duce la nevoia profunda de a fuma.

Asa cum era de asteptat, reactiile adverse observate pentru plasturii transdermici in cadrul studiilor clinice
sunt similare celor asociate cu nicotina administrata pe alte cai.

Reactiile adverse observate la pacientii tratati cu formele farmaceutice de plasturi transdermici in cadrul
studiilor clinice si experientei de dupa punerea pe piata sunt mentionate mai jos fiind clasificate pe aparate,
sisteme si organe.

Frecventele sunt prezentate in conformitate cu urmétoarea conventie:
Foarte frecvente: > 1/10

Frecvente: >1/100 si <1/10

Mai putin frecvente: > 1/1000 si <1/100
Rare: > 1/10000 si <1/1000
Foarte rare: <1/10000

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

Aparate, sisteme si organe Reactie adversa raportata

Tulburari ale sistemului imunitar




Mai putin frecvente Hipersensibilitate®

Cu frecventa necunoscuta Reactie anafilactica®q|
Tulburiri psihice?

Mai putin frecvente | Vise anormale®]
Tulburari ale sistemului nervos

Frecvente Cefalee™

Frecvente Ameteli®

Mai putin frecvente Parestezie®

Cu frecventa necunoscuta Convulsii*
Tulburiri cardiace’

Mai putin frecvente Palpitatii °Y, tahicardie *

Foarte rare Fibrilatie atriala reversibila

Tulburiri vasculare!

Mai putin frecvente ‘ Eritem facial tranzitoriu Y, hipertensiune arteriald®!

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale

Mai putin frecvente: Dispnee 4

Tulburari gastro-intestinale

Frecvente | Greata “, varsaturi®, disconfort gastro-intestinal *
Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat
Foarte frecvente Prurit
Frecvente Eruptie cutanata tranzitorie), urticarie®y, eritem21
Mai putin frecvente Hiperhidroza!
Cu frecventa Angioedem?!
necunoscuta
Tulburari musculo-scheletice si ale tesutului conjunctiv
Mai putin frecvente Mialgie®!
Cu frecventa necunoscuta Durere la nivelul extremitatilor’
Tulburiri generale si la nivelul locului de administrare
Mai putin frecvente Durere la nivelul locului de aplicarejl, astenie®y, durere si
disconfort toracic®y, obosealia;"#,, stare generala de rau2!

a: Efecte sistemice

* Cu toate ca frecventa este <1%, TP a aparut la o frecventd >1% la alte forme farmaceutice la care TP a fost identificat
ca o reactie adversa sistemica

# Cu toate ca frecventa in grupul activ este mai mica decét in grupul placebo, frecventa in cazul formei farmaceutice
specifice in care TP a fost identificat ca o reactie adversa sistemica, a fost mai mare in grupul activ decit in grupul placebo.
& In apropierea/ zona plasturelui

4 Reactii adverse identificate dupa punerea pe piata.

** Au fost raportate cazuri de convulsii la subiectii care iau tratament anticonvulsivant sau cu antecedente de epilepsie.

Terapia combinata:

Reactiile adverse care apar in timpul utilizarii unei combinatii NRT diferd de cele ale fiecarui tratament
individual numai in ceea ce priveste reactiile adverse locale legate de formele farmaceutice. Frecventa
acestor reactii nedorite este comparabild cu cea mentionatd in RCP-urile fiecarui produs.

Raportarea reactiilor adverse suspectate




Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro
4.9 Supradozaj

Utilizarea excesiva a nicotinei din produsele de terapie de substitutie si/sau fumatul pot cauza simptome de
supradozaj.

Supradozajul cu nicotind poate avea loc in cazul in care sunt utilizati mai multi plasturi simultan, fumatul
concomitent sau utilizarea altor forme de terapie de substitutie a nicotinei in acelasi timp sau in cazul in care
utilizatorii au dependentad de nicotina foarte scazuta.

Simptomele de supradozaj

Simptomele de supradozaj sunt similare cu cele de intoxicatie acuta cu nicotina si includ greata, varsaturi,
hipersalivatie, dureri abdominale, diaree, transpiratii, dureri de cap, ameteli, tulburarea auzului si un
sentiment profund de slabiciune. Doza acuta minima letald pentru un om este 40-60 mg de nicotina.

La doze mari aceste simptome pot fi insotite de hipotensiune arteriald, puls slab si neregulat, dificultati de
respiratie, epuizare, colaps circulator si convulsii generale.

Copii si adolescenti

Dozele de nicotina care sunt tolerate de fumatorii adulti in timpul tratamentului pot determina simptome
grave de otravire la copii, care pot avea o evolutie letald. Suspiciunea de intoxicatie cu nicotina la un copil
trebuie considerata o urgenta medicald si trebuie tratata imediat.

Abordarea terapeutica a supradozajului

Oprirea imediata a administrarii de nicotind si initierea tratamentului simptomatic. Suprafata pielii poate fi
spalata cu apa si uscata (nu trebuie utilizat niciun sapun).
Daca este necesar, se aplica oxigen si trebuie initiata ventilatia pulmonara .

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: preparate pentru dependenta de trutun
Codul ATC: NO7BAO1

Efectele farmacologice ale nicotinei sunt bine documentate. Principalul efect farmacologic este stimularea
centrala si/sau declinul, hiperpnee tranzitorie, vasoconstrictie periferica (ceea ce duce la cresterea tensiunii
arteriale sistolice), reducerea apetitului si stimularea peristaltismului.

Atunci cand este utilizat aga cum se recomanda, Nicorette Clear ajuta la controlarea cresterii in greutate dupa
oprirea fumatului.

Studiile clinice au aratat ca produsele de Inlocuire a nicotinei ajuta fumatorii sa se abtina de la fumat
prin ameliorarea sindromului de abstinenta.
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5.2  Proprietati farmacocinetice

Continutul de nicotind declarat in denumirea medicamentului se refera la cantitatea medie de nicotinad
eliberata de un plasture in termen de 16 ore.

Absorbtia
Concentratia plasmatica maxima de nicotina este atinsa 1n aproximativ 9 ore (tmax) dupd aplicarea plasturelui,
adica dupa-amiaza sau seara, cand riscul de recidiva este cel mai ridicat.

Exista o relatie liniard Intre cantitatea eliberata de nicotina (doza) si concentratiile plasmatice de nicotina
peste intervalul de doze terapeutice, 10-25 mg /16 ore. Nivelurile medii maxime de nicotina plasmatica
(Cmax) realizate se calculeaza dupa cum urmeaza:

Doza de nicotina (mg/16 ore) Crnax (ng/ml)
10 10

15 15,5

25 26,5

Nivelurile plasmatice de nicotind calculate corespund concentratiilor plasmatice reale masurate:
11 ng/ml pentru plasturele de 10 mg si 25 ng/ml pentru plasturele de 25 mg. Interpolarea produce
concentratia plasmatica maxima de 16 ng /ml pentru plasturele de 15 mg.

Cinetica nicotinei nu este afectatd de amplasarea plasturelui (fie coapsa sau brat).

Variatiile de absorbtie de nicotind in conditii extreme nu au fost studiate, dar nu sunt considerate
a constitui un risc de siguranta.

Studiile de farmacocinetica au aratat ca nu exista nicio acumulare semnificativa de nicotind, atunci cand un
plasture ramane lipit mai mult de 16 ore si este urmat de un nou plasture. Daca un pacient uitd (in mod
exceptional) sd elimine un plasture seara, el/ea il poate scoate dimineata si continud cu un nou plasture, fara a
intrerupe tratamentul.

Distributia

Volumul de distributie al nicotinei este de aproximativ 2-3 1/kg.

Legarea nicotinei de proteinele plasmatice este mai mica de 5%. Prin urmare, nu sunt de asteptat variatii ale
legdrii nicotinei din medicamente concomitente sau alterari ale proteinelor plasmatice prin stari de boald, sa
aiba efecte semnificative asupra cineticii nicotinei.

Metabolizarea

Eliminarea majoritard a nicotinei se realizeaza la nivelul ficatului, dar este, de asemenea, metabolizata de
rinichi si pldmani. Au fost identificati mai mult de 20 de metaboliti de nicotina, toti acestia se crede ca sunt
mai putin activi decat compusul de origine.

Metabolitul principal al nicotinei in plasma, cotinina, are un timp de injumatatire plasmatica prin eliminare
de 15 pana la 20 ore, si concentratii care depasesc nicotina de 10 ori.

Eliminare
Clearance-ul plasmatic mediu este de aproximativ 70 1/ ora si timpul de injumatatire plasmatica prin

eliminare de aproximativ 3 ore.

Metabolitii urinari primari sunt cotinina (12% dintr-o doza) si trans-3-hidroxicotinina (37% dintr-o doza).
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Mai putin de 10% din nicotina este excretatd nemodificatd prin urina. Pana la 30% poate fi excretata prin
urind prin diureza crescuta si acidifiere sub pH 5.

Liniaritate/Non-liniaritate
Concentratiile plasmatice de nicotina arata proportionalitatea dozei pentru toate cele trei doze de plasturi.

Insuficientd renald
Insuficienta renald severa progresiva este asociata cu clearance-ul total scazut de nicotina. Au fost observate
niveluri crescute de nicotind la pacientii fumatori care fac hemodializa.

Insuficientd hepatica

Farmacocinetica nicotinei nu este afectata la pacientii cirotici cu insuficientd hepaticd usoara

(Scor Child-Pugh 5) si clearance-ul nicotinei este scazut la pacientii cu ciroza hepatica cu insuficienta
hepatica moderata (scor Child-Pugh 7).

Pacientii varstnici
O reducere minora a clearance-ului total al nicotinei a fost demonstrat la pacientii varstnici sanatosi, insa nu
se justifica ajustarea dozei.

Nu au fost observate diferente in cinetica nicotinei intre barbati si femei.
5.3 Date preclinice de siguranta

Studiile non-clinice cu Nicorette Clear sprijind siguranta bine stabilitd a substantei active si profilul de
sigurantd documentat pentru excipienti.

Nu exista nici o dovada clara ca nicotina ar avea afecte genotoxice sau mutagene.
Cancerigenitatea bine cunoscuta a fumului de tutun este legata de substantele formate prin piroliza
tutunului. Niciuna dintre aceste substante nu exista in Nicorette Clear.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Stratul suport cu inscriptionare:
Folie pegoterata, cerneald maro.

Stratul de nicotina:
Trigliceride cu catend medie, baza de copolimer butilmetacrilat.

Stratul de acrilat:
Copolimer adeziv acrilic, hidroxid de potasiu, croscarmeloza sodica, acetilacetonat de aluminiu.

Stratul de eliberare:
Folie pegoterata, o parte de aluminiu, ambele parti siliconate.

6.2 Incompatibilitati
Nu sunt cunoscute.

6.3 Perioada de valabilitate

1"



3 ani

6.4  Precautii speciale pentru pastrare

A se pistra la temperaturi sub 25°C, a se tine punga bine inchisa pentru a fi protejata de umiditate.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Plasturii sunt sigilati in pungi multistrat din hartie/PET/aluminiu/ copolimer acrilnitril sau copolimer de ciclo
olefina coextrudat. Pungile sunt ambalate in cutie.

Marimea ambalajului

Nicorette Clear 25 mg/16 ore: 7, 14, 28 plasturi

Nicorette Clear 15 mg/16 ore: 7, 14, 28 plasturi

Nicorette Clear 10 mg/16 ore: 7, 14 plasturi

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.
Utilizarea de medicamente este considerata ca risc de mediu nesemnificativ.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

McNeil AB

Norrbroplatsen 2, SE-251 09 Helsingborg,

Suedia

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Nicorette Clear 10 mg/16 ore: 11013/2018/01-02

Nicorette Clear 15 mg/16 ore: 11014/2018/01-03

Nicorette Clear 25 mg/16 ore: 11015/2018/01-03

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autorizari: lanuarie 2015

Data ultimei reautorizari a autorizatiei: Octombrie 2018

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Tunie 2026
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