KISA URUN BILGISI
1. BESERIi TIBBi URUNUN ADI
NICORETTE INVISI 10 mg/16 mg Transdermal Flaster

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

9 cm?lik her bir bant 15,75 mg nikotin icerir. NICORETTE INVISI'den 16 saatlik kullanim
sirasinda 10 mg nikotin saliverilir.

Yardimci maddeler:
Yardimci maddeler i¢in 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Topikal uygulama igin transdermal bant.
Acik kahverengi mirekkep baskil, seffaf bant.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar

Eriskinlerde sigara bagimhliginin tedavisinde endikedir. Sigaray!r birakmaya istekli kisilerde
nikotin istegini ve yoksunluk semptomlarini hafifleterek, sigarayr birakmalarina yardimci
olur.

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

NICORETTE INVISI doktor kontroll altinda kullanilmalidir. NICORETTE INVISI ile tedavi sirasinda
hasta sigaray! birakmak icin her tiirli cabayi gbéstermelidir. Davranissal tedavi ve destek basari
oranini artirir.

Eriskinler:

Cok sayida sigara tuketen kisilerin (Fagerstrom Testi skoru 26 veya glinde 15 veya daha fazla
sigara icenler) 1.adim olan 25 mg dozundaki bant ile tedaviye baslamalari ve 8 hafta sireyle
glinde bir bant kullanmalari 6nerilir.

Bundan sonra bant kullanimi kademeli olarak azaltilmalidir. 2 hafta siireyle glinde 15 mg ‘hk
bir bant kullanimini takiben 2 hafta siireyle glinde 10 mg ’lik bir bant kullaniimalidir.

Az sayida sigara tiuketen kisilerin (Fagerstrom Testi skoru <6 veya glinde 15’den daha az
sigara icenler), 2. adim (15 mg) ile tedaviye baslamalari, 8 hafta slireyle devam etmeleri ve
son 4 hafta i¢in dozu 3. adima (10 mg) diisirmeleri 6nerilmektedir.

1/12

www.ilac101l.com


https://ilac101.com

Cok sayida sigara tiiketen kisiler Az sayida sigara tiiketen kisiler
(Fagerstrom Testi skoru 26 veya glinde 15 (Fagerstrom Testi skoru <6 veya gilinde
veya daha fazla sigaraicenler) 15’den daha az sigaraicenler)

Doz rejimi Sire Doz rejimi Sire
1. Adim 25 mg ik 8 hafta
2. Adim 15 mg Sonraki 2 hafta | 2. Adim 15 mg ilk 8 hafta
3. Adim 10 mg Son 2 hafta 3. Adim 10 mg Son 4 hafta

Bandin 6 aydan uzun sireyle kullanilmasi 6nerilmemektedir. Ancak bazi sigara bagimlilari,
sigara kullanimina geri donlisiin engellenmesi icin daha uzun sireli tedaviye ihtiyag duyabilir.

Bandin uyaninca yapistirilip, yatarken cikarilacak sekilde, uyanik olunan saatlerde (yaklasik

16 saat) kullanilmalidir. Bant ile tedavi, uyku esnasinda nikotin verilmeden sigara kullanicisinin
glin icindeki nikotin dalgalanmalarini taklit eder. Bandin sadece uyanikken kullaniliyor olmasi,
gece boyunca nikotin verilmeye devam edildiginde yasanan uyku bozukluklarinin gérilmesini
engeller.

Yiksek bagimhhga sahip, ilerlemis yoksunluk semptomlari olan veya tek nikotin replasman
tedavisi Urinlyle basarisiz olmus kisiler, yoksunluk semptomlarindan hizl bir sekilde kurtulmak
icin NICORETTE INVISI ile birlikte nikotin sakizi kullanabilirler.

Uygulama sekli:

NICORETTE INVISI kalca, st kol veya goglis gibi tliystiz deri bolgelerine ve temiz, kuru, yarasiz
alanlara uygulanmalidir. Bu uygulama alanlari her gilin degistiriimeli ve ardisik gelen glinlerde
ayni bolge kullaniimamalidir.

1. Bandi uygulamadan énce ellerinizi yikayiniz.

2. Bandin paketini yanindan makasla gosterildigi sekilde kesiniz. Temiz, kuru, yarasiz ve
kalca, Ust kol veya g6gus gibi tliystiz bir deri bolgesi seginiz.

3. Gumis renkli aliminyum destek tabakasinin bir tarafini ¢ikariniz. Bandin yapiskan
ylzeyine parmaklarinizla dokunmaktan kacininiz.

4, Bandin vyapiskan kismini derinin Uzerine dikkatle yapistiriniz ve gimius renkli
aliminyum destek tabakasinin kalan yarisini ¢ikariniz.

5. Bandin Uzerine hafif¢ce avug veya parmak uglari ile bastiriniz.
6. Bandin iyice yapismasini saglamak icin parmaklarla kenarlarina bastiriniz.
7. Sayet bant ¢ikarsa, yenisini yapistiriniz. Talk veya viicut yagi kullanimi bandin diizgiince

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

Bobrek yetmeazligi:

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

Karaciger yetmeazligi:

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

Pediyatrik popiilasyon:
NICORETTE INVISI doktor tavsiyesi olmaksizin 18 yasin altindaki ¢ocuklara uygulanmamahdir.
Bu yas grubunun NICORETTE® INVISI ile tedavisi hakkinda sinirli veri mevcuttur.

Geriyatrik popiilasyon:
Yasa bagli doz ayarlamasi gerekmemektedir.

4.3 Kontrendikasyonlar

NICORETTE INVISI'nin bilesiminde bulunan nikotine ve yardimci maddelerden herhangi birine
karsi asiri duyarliligi oldugu bilinen kisilerde kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

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

Asagidaki hasta gruplari icin saghk uzmani tarafindan yarar-risk degerlendirmesi yapiimalidir:

Kardiyovaskiiler hastaliklarda:

NICORETTE INVISI, yakin zamanda gecirilmis miyokard infarktisu, Prinzmetal angina dahil stabil
olmayan veya agirlasan angina, siddetli kardiyak aritmi, yakin zamanda gegcirilmis
serebrovaskiler olay, ve/veya kontrol altinda tutulamayan hipertansiyonu olan bagimllar
davranissal destek programi gibi non-farmakolojik yontemler ile sigaraylr birakmalari icin
cesaretlendirilmelidir.

Eger basarisiz olunursa, NICORETTE INVISI distnilebilir; fakat bu hasta grubunda glivenlilik ile
ilgili veriler sinirh oldugundan tedavi ancak tibbi gbzetim altinda baslatiimahdir.

Gastrointestinal hastalik:
Nikotin, 0©zofajit, gastrit veya peptik Ulseri olan hastalarda var olan semptomlari
siddetlendirebilir. Bu nedenle oral NRT preparatlari bu durumlarda dikkatle kullaniimalidir.
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Kiictik cocuklarda tehlike:

Eriskinve adolesan sigara kullanicilarinin tolere edebildigi nikotin dozlari kiigiik ¢ocuklarda
oldurich olabilecek ciddi  toksisite  olusturabilir.  Nikotin iceren drinler vyanhs
kullanilabilecegi veya ¢ocuklarin ulasabilecegi veya yutabilecegi yerlerde birakilmamalidir. Bant
¢ikarildiktan sonra yapiskan kismi icerde kalacak sekilde ikiye katlanmali ve kiigiik bir torba
icine veya bir parga aliiminyum folyo icine koyulmalidir. Ardindan kullaniimis bant ¢ocuklarin
erisemeyecegi bir yere dikkatle atilmalidir.

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

Aktarilan bagimlilik:
Aktarilan bagimlilik sigara bagimhligi ile karsilastirildiginda daha seyrektir, zarari daha azdir ve
kirllmasi daha kolaydir.

Diabetes mellitus:

Diabetes mellitusu olan hastalarin, sigarayi biraktiklarinda ve NRT tedavileri sirasinda kan seker
dizeylerini daha siki takip etmeleri Onerilmelidir; ¢lnkd nikotin nedeniyle salinan
katekolaminler karbonhidrat metabolizmasini etkileyebilir. Diyabeti olan hastalar, sigarayi
biraktiktan sonra daha diisiik dozda insiline ihtiya¢ duyabilirler.

Sigarayi birakmak:

Sigara dumaninda bulunan polisiklik aromatik hidrokarbonlar, CYP 1A2 (ve olasilikla CYP 1A1)
tarafindan metabolize edilen ilaglarin metabolizmasini indikler. Sigara igen kisi sigarayi
birakinca, bu ilaglarin metabolizmasinin yavaslamasina ve bunun sonucunda bu ilaglarin kan
dizeylerinin yikselmesine sebep olabilir. Bu ihtimal 6zellikle terapotik araligi dar olan teofilin,
klozapin, takrin ve ropinirol gibi ilaglar igin 6nem tasir.

NICORETTE INVISI, iletken metal (aluminyum) icermektedir, bu nedenle Manyetik Rezonans
Goruntileme 6ncesi transdermal bandi yanma riskine karsi ¢ikartiniz.

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

4.5 Diger tibbi liriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Nikotin replasman tedavisi ve diger ilaglarla arasinda klinik olarak ilgili olabilecek bir etkilesim
saptanmamistir. Buna ragmen nikotin, adenozinin hemodinamik etkilerini gliclendirebilir,
ornegin adenozin uygulamasi ile uyarilan kan basinci, kalp atim hizi ve ayrica agri yaniti (angina
pectoris benzeri gogils agrisi). Sigara birakildiginda belli ilaglarin metabolizmasinin degismesi ile
ilgili olarak “4.4 Ozel Kullanim Uyarilari ve Onlemleri” bélimiine bakiniz.

Sigara kullanimi (nikotin degil) CYP1A2 enzim aktivitesinde artisa neden olur. Sigara
birakildiginda, bu enzim igin substrat olan maddelerin klerensinde disme gergeklesebilir. Bu
durum bazi ilaglarin plazma seviyelerinde yikselmeye neden olabilir. Bu Urlinler potansiyel
klinik 6nemi olan teofilin, takrin, klozapin ve ropinirol gibi dar terapdétik aralikli Griinlerdir.
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4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: D

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Sigaranin insan kontrasepsiyonu ve hamilelikteki yan etkilerinin iyi bilinmesine karsilik,
terapotik nikotinin etkileri bilinmemektedir. Bundan dolayl kadinlarda kontrasepsiyon igin
spesifik bir durumun gerek olmamasi ile birlikte hamile kalmada en uygun durum hem sigaranin
hem de NRT urilnlerinin kullaniimadigi durumdur.

Sigaranin erkek fertilitesi Gzerine yan etkileri olabiliyorken, NRT tedavisi sirasinda erkekler
tarafindan kismi kontrasepsiyonun gerekliligine dair bir kanit bulunmamaktadir.

Dolayisiyla NICORETTE INVISI kullanirken, dogum kontrolii amaci disinda, herhangi bir
sebeple kontraseptif yontem kullaniimasi gerekli degildir.

Gebelik donemi

Gebelik sirasinda sigara kullanimi, intrauterin blyime geriligi, prematiire dogum veya 06l
dogum riskleri ile iliskilendirilmektedir.

Nikotin, fetlise gegmektedir ve fetlisiin solunum hareketlerini ve dolasimini etkiler. Dolagim
Uzerindeki etkisi doza baghdir. Sigara icmenin fetlis ve bebek lzerinde ciddi yan etkileri vardir
ve birakilmahdir. NICORETTE INVISI gerekli olmadik¢a gebelik déneminde kullanilmamalidir.
Sadece doktora danisilarak kullanilmalidir.

Sigaray!l birakmak hem annenin hem de bebegin sagligini iyilestirmek i¢in yapilabilecek en etkili
girisimdir Sigara dumaninda nikotin disinda polisiklik hidrokarbonlar ve karbon monoksit gibi
maddeler bulunmaktadir ve bu maddelerin sebep olacagi zararlar nikotin replasman Urinleri
kullanimi ile karsilastinildiginda c¢ok yuksektir. Gebelikte ideal olani, sigaranin, gebeligin
erken donemlerinde, nikotin replasman tedavisi olmadan birakilmasidir. Ancak sigarayi
farmakolojik destek olmadan birakmayr basaramamis ya da birakma ihtimali olmayan
kisilerde, nikotin replasman tedavisi ile fetliste beklenen risk, sigara kullanimina gére daha
distk oldugundan, gebelerde nikotin replasman tedavisi kullanilabilir..Sigaranin tamamen
birakilmasi en iyi secenek olmakla birlikte eger birakilamiyorsa, NICORETTE INVISI'nin gebelikte
kullanimi, sigara kullanimina gore daha glivenli bir alternatiftir. Birakmayi basaramamis ve ¢ok
fazla sigara icen kisilerde doktor sigarayl birakmaya yardimci olmasi icin NICORETTE INVISI
kullanimina karar verirse, tedavinin mimkin olan en vyakin zamanda birakilmasi
hedeflenmelidir.

Aralikl dozlama saglayan Uriinler genellikle bantlardan daha distik glinliik doz saglayacagindan
daha fazla tercih edilebilir. Ancak, gebelik sirasinda ¢ok yogun bulanti/kusma sorunu yasayan
kadinlarda doktor bant kullanimini tercih edebilir. Eger bant kullaniliyorsa, yatmadan once
¢ikariimahdir.

5/12

www.ilac101l.com


https://ilac101.com

Laktasyon dénemi

Nikotin terapotik dozlar da dahi, bebegi etkileyecek miktarda anne siitine ge¢mektedir Bu
sebeple NICORETTE® INVISI'in emzirme esnasinda kullanimindan kaginilmahldir. Ancak, sigarayi
birakmada basari saglanamadiysa, NICORETTE® INVISI kullanimina sadece hekime danisilarak
baslanmalidir.

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

Ureme yetenegi / Fertilite

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

Sigara igiciliginin, kadinlarda oldugu gibi erkeklerin (ireme yetenegi lGzerinde de negatif etkisi
bulunmaktadir. Erkeklerde sigara kullanimi sperm dretimini azaltir, oksidatif stresi ve DNA
harabiyetini arttirir. Sigara icen erkeklerin sperm hicrelerinin Greme kapasiteleri azalmistir. Bu
etkilerde nikotinin roli bilinmemektedir.

Nikotin replasman tedavisi gibi bir tedavi olmadan sigara igiciligini birakamayan sigara
kullanicilart igin nikotin replasman tedavisinin faydalari sigara igiciligine devam etmenin
risklerine agir basar.

4.7 Arag ve makine kullanimi Gizerindeki etkiler
NICORETTE INVISI'nin arag¢ ve makine kullanimi Gizerinde etkisi bulunmamaktadir.
4.8 istenmeyen etkiler

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

Tedavinin ilk haftasi siiresince kullanicilarin %20’si hafif bolgesel deri reaksiyonu yasamistir.
Bazl semptomlar, sigarayi birakma sonucunda gelisen nikotin yoksunlugu ile iliskili olabilir. Bu
semptomlar, iritabilite, disfori ya da depresif duygudurum, hiisran ya da kizgin ruh hali,
anksiyete, uykusuzluk, huzursuzluk, konsantrasyon bozuklugu, tahammiilsiizlik gibi duygusal
ve zihinsel semptomlari ve kalp atim hizinda diisme, istah artisi/kilo alma, ani sigara icme
istegi, bas donmesi, oksurik, kabizlik, dis eti kanamasi ya da aftoz Ulser ya da nazofarenijit gibi
fiziksel semptomlar gorilebilir.

NICORETTE® INVISI kullanimi sirasinda seyrek de olsa alerjik reaksiyonlar (anafilaksi
semptomlari dahil) gorilebilir.

istenmeyen etkiler cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (=1/1000 ila
<1/100); seyrek (=1/10.000 ila <1/1000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor) olarak listelenmistir.
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Bagisiklik sistemi hastaliklari
Yaygin olmayan: Hipersensitivite”
Seyrek: Anaflaktik reaksiyon?

Psikiyatrik hastaliklar
Yaygin olmayan: Anormal riiya®

Sinir sistemi hastaliklari
Yaygin: Bas dénmesi, bas agrisi®
Yaygin olmayan: Parestezi®”

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

Vaskiiler hastaliklar
Yaygin olmayan: Kizarma?, hipertansiyon?®

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

Gastrointestinal hastaliklar
Yaygin: bulanti®*, kusma?
Seyrek: Gastrointestinal rahatsizlik?

Deri ve deri alti doku hastaliklari
Cok yaygin: Kasinti

Yaygin: Dokiint(?, Urtiker?,
Yaygin olmayan: Hiperhidroz®
Seyrek: Anjiyoodem?, eritem?

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

Genel bozukluklar ve uygulama boélgesine iliskin hastaliklar
Yaygin olmayan: Uygulama vyeri reaksiyonlari, Asteni®, Goglis rahatsizligi ve agrisi?, halsizlik?,
yorgunluk®™#

2: Sistemik etkiler

b: Bant yapisma bélgesinde

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

#. Etkin madde grubunda gérilme sikhigl plasebo grubundakinden daha az olmasina ragmen,
sistemik istenmeyen etki olarak tanimlandigi spesifik formulasyonlardaki sikligi aktif grubunda
plasebo grubuna gore daha fazladir.
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Suipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi slipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi blylik 06nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9 Doz asimi ve tedavisi

Nikotin replasman Urinleri ve/veya sigara kullanimi kaynakli nikotinin asiri kullanimi doz
asimi semptomlarina neden olabilir.

Akut ve kronik nikotin toksisitesi cogunlukla uygulama sekline baglidir. Sigara icenlerde nikotine
adaptasyonun, sigara icmeyenlere gore daha yilksek oranlarda tolere edildigi bilinmektedir.
Akut minimum oral letal doz ¢ocuklarda 40-60 mg (sigaradan oral alinan tiitilin), sigara icmeyen
yetiskinlerde ise 0,8-1,0 mg/kg‘dir.

Bircok bandin es zamanh kullanimi veya kullanicinin nikotin bagimhliginin disik olmasi
veya sigara kullanimi dahil nikotinin diger formlarinin eszamanli kullanimi, nikotin doz agimina
neden olabilir.

Doz asimi semptomlari akut nikotin zehirlenmesinde goérilen semptomlardir ve bunlara
bulanti, kusma, artan salivasyon, abdominal agri, diyare, terleme, bas agrisi, bas donmesi, ,
isitme bozuklugu ve belirgin glicstizlik dahildir. Daha yiksek dozlarin alindigi vakalarda bu
semptomlari takiben hipotansiyon, zayif ve dilizensiz nabiz, solunum glglGgui, bitkinlik, ,
dolasim kolapsi ve genel konviilsiyonlar gelisebilir.

Tedavi sliresince yetiskin sigara icicileri tarafindan tolere edilen nikotin dozlari, kiiclik cocuklar
Uzerinde ciddi zehirleme semptomlari yaratabilir ve oldiriict olabilir. Cocuklarda nikotin
zehirlenmesi stiphesi oldugu takdirde ivedilikle acile basvurulmali ve tedavi edilmelidir.

Doz asimi tedavisi: Her tlrll nikotin uygulamasi hemen durdurulmalidir ve hasta semptomatik
olarak tedavi edilmelidir. Cok fazla miktarda nikotin yutulmasi durumunda, Aktif komdur
uygulanmasi, nikotinin gastrointestinal emilimini azaltir. Eger gerekli gorillrse yapay solunum
uygulanmahdir. Bant ¢ikarilmali ve uygulama alani su ile yikanmalidir.

5. FARMAKOLOJiK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapotik grup: Nikotin bagimhliginda kullanilan ilaglar
ATC kodu: NO7BAO1

Etki mekanizmasi:

Nikotin periferal ve santral sinir sisteminde nikotin reseptérlerine agonistik etki gosterir ve
santral sinir sistemi ve kardiyak sistem Uizerine etkileri vardir. Nikotinin farmakolojik etkileri iyi
diizeyde bilinmektedir ve kompleks etkileri vardir. Bir seferde ortaya ¢ikan yanit, gesitli organlar
uzerindeki dogrudan, refleks ve kimyasal mediyator etkilerden kaynaklanan stimilan ve
depresan aktivitelerin toplamidir. Farmakolojik etkiler santral stimilasyon ve/veya depresyon,
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gecici hiperpne, periferik vazokonstriksiyon (genellikle sistolik basingta ylikselme ile iliskili),
istahin baskilanmasi ve peristalsi stimilasyonu gibi, santral ve peripheral, kardiyovaskiiler,
endokrin, gastrointestinal ve kemik-motor sistemi kapsamaktadir. Nikotin 6zel baglanma
alanlari ya da reseptorler araciligi ile sinir sistemine etki eder. Klinik olarak iliskili bir semptom
olarak belirlenmis olan nikotin istegi, nikotin yoksunlugunun 6énemli bir bilesendir.

Klinik ¢alismalar, nikotin replasman tedavisinin sigara icenlere sigara kullanimini birakmak
konusunda yardimci olabildigini gostermistir. Nikotin  bagimhisi igicilerde yoksuluk
semptomlarinda rahatlama igin, nikotin replasman tedavisi disinda nikotinin terapotik
kullanimi bulunmamaktadir.

istah artisi nikotin yoksunlugu semptomu olarak kabul edilmektedir ve sigara birakma sonrasi
kilo artisi yaygindir. Klinik ¢alismalar, NRT‘nin sigara birakma sonrasi kilo kontroliine yardimci
olabilecegini gostermektedir

5.2. Farmakokinetik 6zellikler
Genel Ozellikler

Bant ambalajlari Gizerinde bir banttan 16 saat siiresince serbestlenen ortalama nikotin miktari
belirtilmistir.

Nikotin zayif bir bazdir ve hiicreler arasi hareketi pH’ya baghdir. iyonizasyon derecesine gére
hem yagda hem de suda kolayca ¢6ziinebilir.

Emilim:

Nikotin banttan saliverilir ve deri yoluyla emilir. Fiziksel aktivite ve yilksek ortam sicakhgi
vazodilatasyonu arttiracagindan nikotin emilimi de artacak, vazokonstriktor maddeler de
nikotin emilimini azaltacaktir. Saliverilen nikotin miktari (doz) ile terapotik doz araligi olan 10-
25 mg Uzerindeki nikotin plazma seviyeleri arasinda dogrusal bir iliski bulunmaktadir.

Ulasilan ortalama nikotin doruk plazma diizeyleri (Cmaks) soyledir:

Nikotin dozu (mg) Cmaks (ng/ml)
10 10
15 15,5
25 26,5

10 mg’hk bant uygulamasini takiben maksimum plazma konsantrasyonuna yaklasik 10
saat(tmaks) sonra, 25 mg’lik bant uygulamasini takiben maksimum plazma konsantrasyonuna
yaklasik 8 saat (tmaks) sonra ulasilir. Plazma doruk noktasi relaps riskinin en yiiksek oldugu
zaman olan 6gleden sonra/aksam saatlerine denk gelir. 16 saat boyunca uygulanan nikotin,
bir sonraki bant uygulamasina kadar viicutta taban konsantrasyon gizgisine geleceginden,
arka arkaya kullanilan bantlar (yani her 24 saatte bir, 16 saatlik bant uygulamasi) nikotinin
vicutta birikmesine sebep olmaz.
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Dagilim:
Nikotinin intraven6z alimini takiben dagilm hacmi gesitli calismalarla arastirilmistir. Hukkanen

ve ark. tarafindan degerlendirilen 6 calismada ortalama degerler 2 ile 3 I/kg arasindadir.

Nikotinin plazma proteinlerine baglanma orani disuktir (%5’ten azdir). Bu sebeple ilaglarla
beraber kullanildiginda nikotin baglanma farkhliklarinin veya hastalik durumlarindaki plazma
protein degisimlerinin nikotin farmakokinetigi lizerinde 6nemli bir etkisi beklenmemektedir

Biyotransformasyon:

Nikotini yliksek oranda elimine eden organ karacigerdir ama beyin ve akciger de nikotini az
oranda metabolize eder. Oncelikli olarak nikotin biyotransformasyonuna katilan enzim CYP2
A6‘dir. Nikotinin on yedi adet metaboliti tespit edilmistir; her birinin aktifligi ana bilesikten
daha azdir. Nikotinin plazmadaki birincil metaboliti kotininin yarilanma 6émri 15 saattir ve
plazma konsantrasyonu nikotinin 10 kati kadardir.

Eliminasyon:
Ortalama plazma klerensi 66.6 ve 90.0 L/saat ve yarilanma 6mri 2-3 saat araligindadir. Birincil

nikotin idrar metabolitleri kotinin ve trans-3-hidroksi-kotinindir. Absorbe edilen nikotin
dozunun %10-12 ’si kotinin, %28-37 ‘si ise trans-3-hidroksi-kotinin olarak atilmaktadir. Nikotinin
yaklasik %10-15 ‘i degismeden idrar ile atilir. Buna ragmen, idrar pH’sinin 5’in altinda olmasi
durumunda, nikotin dozunun %23’lne kadari degismeden atilmaktadir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:

Doz ile ilintili nikotin eliminasyonunun dogrusallik degerlendirilmesine dair bilgi yoktur.Plazma
nikotin konsantrasyonlari her (ic dozdaki bant icin dozla orantili olarak degisir. Bu nedenle ¢ok
sayida sigara tiketen kisiler, kendileri icin uygun olan dozdaki bandi kullanmalidir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Yashlarda:
Saglikli yash hastalarda nikotin total klerensi azalmistir , ancak yasa bagl doz ayari yapilmasini

gerektirmemektedir.

Bobrek yetmezliginde:

Siddetli bobrek yetmezligi olan kisilerde nikotinin klerensi ortalama %50 oraninda azalabilir.
Hemodiyalizi devam eden sigara icicilerinde, artmis nikotin seviyeleri gbzlemlenmistir. Bbrek
yetmezligi olan hastalarda tedavi doktor kontroliinde strdirilmelidir.

Karaciger yetmezliginde:

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

in vivo ve in vitro nikotin genotoksisite testleri, biiyiik cogunlukla genotoksik olmayan sonuclar
aciga cikarmistir. in vitro ve in vivo testlerden ¢ikan pozitif sonuglara ragmen, otoritelerce kabul
gormis metod ve protokoller kullanilarak yapilan arastirmalar, terapétik dozlardaki nikotinin
genotoksik aktivitesinin olduguna dair bir kanit géstermemektedir.

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

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi

Trigliseritler (orta zincir uzunlugunda)

Bazik butillenmis metakrilat kopolimer

Polietilentereftalat film (PET)

Akrilik yapiskan sollisyon

Potasyum hidroksit

Kroskarmelloz sodyum

Aliminyum asetilasetonat

Bir ylzl aliminyumlanmis, her iki ylizi silikonlanmis polietilentereftalat (PET) film

6.2 Gegimsizlikler
Bilinen herhangi bir gecimsizligi bulunmamaktadir.

6.3 Raf 6mrii
36 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C altindaki oda sicakhginda saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Ambalaj buyuklikleri: 25 mg; 2, 7, 14 Nikotin Bandi
15 mg; 7, 14 Nikotin Bandi
10 mg; 7, 14 Nikotin Bandi

Tum ambalaj blyuklikleri pazarlanmayabilir.

Her bant isiya dayanikh kagit, PET film, aliminyum akrilnitril kopolimerden olusan laminat
poset icinde paketlenmistir.

6.6 Begeri tibbi Uriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan Grinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontroli Yonetmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolli Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHiIBI

Johnson and Johnson Sihhi Malzeme San. ve Tic. Ltd. Sti.
Ertiirk Sok. Kegeli Plaza No:13 Kavacik/Beykoz/istanbul
Tel: 0(216) 538 20 00

8. RUHSAT NUMARASI
133/79

9. iLK RUHSAT TARiHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
ilk ruhsat tarihi: 08/08/2012

Ruhsat yenileme tarihi: -

10. KUB’UN YENILENME TARiHi
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