KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

NICOTINELL 2 mg nikotin i¢eren naneli sakiz
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Her bir sakiz 2 mg nikotin igerir.

Yardimer maddeler:

Sakiz bazi (Butilhidroksi toluen (E321) igerir)
Sorbitol (E420)

Sodyum karbonat susuz

Sodyum hidrojen karbonat

Asesulfam potasyum

Ksilitol

Mannitol

Gliserin

Yardimci maddeler icin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Sakiz
Kirik beyaz renkli ve dikdortgen seklinde kapl sakizlar

4. KLINIiK OZELLIiKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

NICOTINELL, nikotin bagimliliginda sigaranin birakilmasi veya azaltilmasi sirasindaki tedaviye

yardimei olarak, nikotin yoksunluk semptomlarinin giderilmesinde kullanilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/Uygulama siklig1 ve siiresi:
NICOTINELL 2 mg naneli sakiz, diisiik ve orta derecede sigara bagimliliginda 6nerilmektedir.

Ileri ve ¢ok ileri derecedeki bagimlilikta 6nerilmez.

18 vas uzeri vetiskinler ve yaslilar

Glinde 20 ya da daha az sigara icen kisiler i¢in 2 mg nikotin i¢eren sakiz onerilmektedir.

12 haftalik doz semas1 asagidaki gibidir:
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1-6. Hafta 7-9. Hafta 10-12. Hafta Maksimum
giinliik miktar

NICOTINELL | 1-2 saatte 1 sakiz. | 2—4 saatte 1 4-8 saatte 1 24 sakiz/giin
SAKIZ Sigaray1 birakma sakiz sakiz

sansini arttirmak
i¢in ilk 6 haftada

en az 9 sakiz/giin

Onerilir.

Uygulama sekli:

Sigara i¢me istegi hissedildiginde 1 parca sakiz ¢ignenmelidir; bir seferde 1'den fazla sakiz

kullanilmamalidir.

Saatte 1°den fazla sakiz ¢ignenmemelidir.

1. Bir adet sakiz, tad1 keskinlesinceye kadar (yaklasik 1 dk) ¢cignenmelidir.

2. Ardindan ¢igneme birakilmali ve sakiz agiz icinde yanaga yaslanmis sekilde tutulmalidir.

3. Tat azaldiginda, sakizin tad1 tekrar keskinlesinceye kadar birka¢ kez daha ¢ignenmelidir.
Ardindan agiz i¢inde yanaga yasli sekilde bekletme islemi tekrarlanmalidir.
4. Bu adimlar tekrar edilecek sekilde 30 dakika siireyle kullanimdan sonra sakizdaki nikotin

tukenecektir.

Sakiz agizdayken herhangi bir sey yenmemelidir ya da i¢ilmemelidir.

Asitli icecekler (6rn:kahve,soda), nikotinin yanak mukozasindan emilmesini aksatabilir. Bu

nedenle sakiz, asitli igeceklerin iciminden 15 dakika gectikten sonra ¢ignenmelidir.

Sigaranin birakilmasi

NICOTINELL kullanicisi tedavi siiresince miimkiin oldugunca hig sigara icmemeye ¢alismalidir.

Onerilen tedavi periyodu 12 haftadir. Tedavinin tamamlanmas: énemlidir. 12 hafta sonrasinda,
nikotin dozu yavag yavas azaltilmalidir. Giinliik kullanilan sakiz sayis1 1-2’ye diistiigii zaman
tedavi sonlandirilmalidir. NICOTINELL gibi, nikotin igeren iiriinlerin, sigara igenler icin
potansiyel yararinin riskinden daha fazla olmadigi siirece* 12 aydan fazla kullanilmasi

Onerilmez.

Sigaranin azaltilmas1/Yoksunluk belirtilerinin giderilmesi

NICOTINELL sakizin sigaranin azaltilmasinda kullanimindaki temel amag sigara tiiketiminin en
aza indirilmesidir. Eger 6 hafta sonra giinliik sigara tliketiminde azalma olmazsa hekime
damgilmalidir. NICOTINELL gibi, nikotin igeren iiriinlerin, sigara icenler icin potansiyel

yararinin riskinden daha fazla olmadig: siirece® 12 aydan fazla kullanilmasi 6nerilmez.

www.ilac101l.com
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Danigmanlik alinmasi sigaray1 birakmada faydali olabilir.

* Sigaray1 birakmaya calisan hastalar, genellikle yoksunluga ulagsmadan 6nce birgok denemeye
ihtiyac duyarlar. Bazi agir igiciler tekrar sigaraya baslamamak i¢in nikotin replasman tedavisine
12 aydan daha uzun siire devam etmek ihtiyaci duyabilirler. Bununla birlikte 12 aylik
kullanimindan sonra nikotin replasman tedavilerinin uzun siireli kullanimini, davranigsal
destegin olas1 degisikligini veya artan etkinlik i¢in oral ve transdermal nikotin replasman tedavi
kombinasyonlar1 da dahil olmak iizere, destekleyici hi¢bir giivenlilik veya etkililik verisi mevcut
degildir.

Kisi sigara igme ihtiyac1 hissettiginde, bir adet NICOTINELL ¢ignemelidir. Normalde 8-12 adet

olan giinliik miktar, en fazla 24 adete kadar ¢ikarilabilir.

Sakizin farmasotik form olarak tasidigi karakteristikler nedeniyle kanda elde edilen nikotin
diizeyleri, bireyden bireye farkli olabilir. Bu nedenle dozaj sikligi, belirlenen maksimum sinirlar

icerisinde kalmak {izere, bireyin ihtiyaglarina gore belirlenmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Nikotin ve metabolitlerinin klerensi azalabileceg§inden ve buna bagli istenmeyen etkiler
artabileceginden NICOTINELL orta ve siddetli karaciger ve/veya bobrek hastalarinda dikkatli
kullanilmalidar.

Pediyatrik popiilasyon:

Nikotin replasman tedavisinin adolesanlarda kullanimi; sadece sigara birakmanin yararlari,
sigara igcmeye devam etme risklerinden daha agir basarsa kullanilmalidir.

Adolesanlarda, nikotin replasman tedavisinin uzun siireli kullanim1 hakkinda ¢alisma mevcut
degildir.

Cocuklar ve adolesanlarda (12-17 yas arahgy):

Adolesanlarda (12-17 yas) yukarida belirtildigi gibi sigaray1 ani birakmak i¢in tedavi programini
takip etmelidir, ancak veriler sinirli oldugu i¢in, bu yas grubundaki NRT kullanim siiresi tibbi
tavsiye alindiktan sonra 10 hafta ile siirhidir. Adolesanlar, kombinasyon NRT rejimi
kullanmamalidir.

12 yasindan kii¢iik cocuklar:
NICOTINELL sakizin 12 yasindan kiiciik ¢ocuklarda kullanimi 6nerilmez.

4.3 Kontrendikasyonlar

NICOTINELL, nikotine veya igerdigi yardimci maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarlilig

olan kisilerde kontrendikedir.

NICOTINELL, oliime sebep olabilecek toksik etkiler ortaya g¢ikabileceginden 12 yas altindaki

cocuklar ve sigara igmeyenler tarafindan kullanilmamalidir.

www.ilac101l.com
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4.4 Ozel kullamim uyarilar1 ve 6nlemleri

Sigara igmeye devam etmenin ¢ok iyi belirlenmis tehlikeleri, NRT ile ilgili olabilecek herhangi

bir riskten biiylik 6l¢iide agir basmaktadir.

Asagidaki hasta gruplart icin bir saglik profesyoneli tarafindan yarar-risk degerlendirmesi
yvapilmalidir:

Kardiyovaskiiler hastaliklarda:

Miyokard infarktiisii ge¢irmis, Prinzmetal anjina dahil olmak {izere stabil olmayan ya da
kotiilesen anjina pektorisli, siddetli kardiyak aritmi, kontrol edilemeyen hipertansiyonlu ya da
son zamanlarda serebrovaskiiler olay gec¢irmis kisiler farmakolojik olmayan yollarla
(psikoterapi) sigaray1 birakmaya yonlendirilmelidirler. Basart elde edilememesi durumunda,
NICOTINELL kullanim1 diisliniilebilir; ancak bu grup hastalarda giivenlik verileri sinirl

oldugundan yalnizca hekim kontrolii altinda tedaviye baslanmalidir.

NICOTINELL, hipertansiyon, stabil anjina pektoris, serebrovaskiiler hastalik, oklusif periferik
arter hastaligi, kalp yetmezligi, diabetes mellitus, hipertiroidizm ya da feokromositom ve siddetli

hepatik ve/veya renal yetmezIligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Kombinasyon NRT rejimi, bilinen bir kardiyovaskiiler rahatsizligi olan hastalarda, yararlari

risklerinden agir basmadikga kullanilmamalidir.
Allerjik reaksiyonlar:

Anjiyoddem ve iirtiker raporlanmistir.

Diabetes mellitus:

Diabetes mellitus rahatsizligi olan hastalarin NICOTINELL tedavisi sirasinda kan seker
diizeylerini daha siki takip etmeleri Onerilmelidir, ¢iinkii nikotin nedeniyle salinan
katekolaminler karbonhidrat metabolizmasini etkileyebilir. Bu nedenle diyabetli hastalarin

kullandiklar1 ilaglarin dozlarinin yeniden ayarlanmasi gerekebilir.
Gastrointestinal hastalik:

NICOTINELL in yutulmast, aktif zofajit, oral ya da faringeal inflamasyon, gastrit ya da peptik

iilserli hastalarda semptomlar1 kétiilestirebilir. Ulseratif stomatit gelisebilir.
Bobrek veya karaciger yetmezligi:

Nikotin ve metabolitlerinin klerensi azalabileceginden ve buna bagli istenmeyen etkiler
artabileceginden NICOTINELL orta ve siddetli karaciger ve/veya bobrek hastalarinda dikkatli

kullanilmalidir.
Kiiciik cocuklarda tehlike:

Tedavi sirasinda yetiskin sigara igicilerinin tolere ettikleri dozlar, cocuklarda siddetli zehirlenme
belirtileri meydana getirebilir ve hatta 6ldiiriicii olabilir (bkz.4.9. Doz agim1 ve tedavisi). Nikotin
igeren {irtinler, yanlis kullanilabilecegi i¢in ¢cocuklarin ulasabilecegi ya da yutabilecegi yerlerde

www.ilbptglkdemamalidir.
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Protez dis uyarisi:

Cene ekleminde problemi olan ve takma dis kullanan kisilerde sakiz ¢ignenmesi problem olabilir.
NICOTINELL sakiz, dolgular1 veya dis implantlarin1 gevsetebilir. Bu durumda hastalarin nikotin

replasman tedavisi i¢in farkli bir farmasotik form kullanmalar1 6nerilmektedir.
Feokromasitoma ve kontrol edilemeyen hipertiroidizm:

Nikotin, katekolaminlerin salinmasina neden oldugundan, NICOTINELL kontrol edilemeyen

hipertiroidizmi veya feokromositomasi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Noébet gecirme: Nikotinle iligkili olarak konviilsiyon vakalar1 bildirildigi i¢in, anti-konviilsan

tedavisi alanlarda veya epilepsi Oykiisii bulunan hastalarda kullanilmadan 6nce nikotinin

potansiyel riski ve yararlar1 dikkatlice degerlendirilmelidir.
Hekim kontrolii olmaksizin nébet dykiisii olan hastalarda bu tiriin kullanilmamalidir.

Aktarilan bagimlilik

Aktarilan bagimlilik nadirdir ve hem daha az zararli ve hem de sigara bagimliligin1 kirmaktan
daha kolaydir.

Sigaranin birakilmasi

Tiitiin i¢cindeki polisiklik aromatik hidrokarbonlar sitokrom CYP 1A2 (ve olasilikla CYP 1A1)
tarafindan katalize edilen ila¢ metabolizmasini uyarir. Sigara birakildiginda, bunun sonucu
olarak teofilin, takrin, olanzapin ve klozapin gibi ilaglarin metabolizmas: yavaglar ve kan

diizeylerinde artig gortiliir.

Yardimci maddeler

NICOTINELL sakiz, sorbitol, ksilitol ve mannitol igerdiginden, nadir kalitimsal fruktoz

intolerans problemi olan hastalarin bu iiriinii kullanmamalar1 gerekir.

NICOTINELL sakiz, butil hidroksitoluen icermektedir ve bu madde mukoz membranlarda lokal
iritasyona neden olabilir. Fakat uygulama yolu nedeniyleherhangi bir yan etki
beklenmemektedir.

Bu tibbi {iriin her bir dozunda 11,5 mg ya da 0,5 mmol/sakiz sodyum ihtiva eder. Bu durum,

kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in gézoniinde bulundurulmalidir.
NICOTINELL, 10 g’dan az gliserol, ksilitol ve mannitol icermektedir. Bu dozda gliserol, ksilitol

ve mannitole bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

NICOTINELL, her bir sakizda 2,3 mg potasyum ihtiva eder. Bu durum, b&brek fonksiyonlarinda

azalma olan hastalar i¢in goz 6niinde bulundurulmalidir.

www.ilac101l.com
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4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
NICOTINELL ve diger tibbi iiriinler arasinda etkilesime dair bilgi bulunmamaktadir.

Sigaray1 birakma: Sigara icme ile sitokrom CYP 1A2 aktivitesi artisi iliskilidir. Sigara i¢iminin
durdurulmasindan sonra bu enzim substratlarinin klerensinde azalma olabilir ve plazma
diizeylerindeki artig nedeniyle teofilin, takrin, olanzapin ve klozapin gibi terapdtik araligi dar

baz1 ilaglarin potansiyel klinik 6nemi artabilir.

Kafein, parasetamol, fenazon, fenilbutazon, pentazosin, lidokain, benzodiazepinler, imipramin,
fluvoksamin, klomipramin, varfarin, Ostrojen ve vitamin B12 gibi sitokrom CYP 1A2 ile
metabolize edilen diger etkin maddelerin plazma konsantrasyonu artabilir. Bununla birlikte bu

etkin maddeler i¢in klinik anlamlilik bilinmemektedir.

Flekanid ve pentazosin metabolizmasinin sigara i¢imi ile artti§1 gosterilmistir.

Sigara igme propoksifenin analjezik etkisinin, furosemidin ditiretik etkisinin, propronololiin kan
basinci lizerine etkilerinin azalmasina ve kalp atisinin artmasina ve Ho-reseptor antogonistleri ile

iilser tedavisine cevap oranlarinin azalmasina neden olabilir.

Sigara igme ve nikotin, kortizol ve katekolaminlerin kan diizeylerini arttirabilir. Ornegin
nifedipin veya adrenerjik antagonistlerin etkilerinin azalmasina ve adrenerjik agonistlerin

etkilerinde artisa neden olabilir.

Sigaray1 birakma, insiilinin subkutandz absorbsiyonunu arttirabileceginden insiilin dozunun

azaltilmas1 gerekebilmektedir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: D

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Nikotin sakizin dogum kontrol ilaglar ile etkilesmesine dair klinik veri mevcut degildir.

Gebelik donemi

NICOTINELL sakiz gebelik ve/veya fetus/yeni dogan iizerinde zararli farmakolojik etkileri
bulunmaktadir.

NICOTINELL sakiz gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Nikotinin gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir. Ancak nikotin
replesman tedavisi uygulayan hamile kadinlarda diisiik goriilme sikligimin arttigr goriilmistiir.
Gebelikte tiitiin ve nikotine maruz kalinmasina takiben iireme ve gelisimsel advers etkiler

bildirilmistir. Bu nedenle gebelik doneminde hekim tavsiyesi olmadan kullanilmamalidir.

Hayvanlar {izerinde yapilan arastirmalar lireme toksisitesinin bulundugunu gostermistir (bkz;

boliim 5.3 Klinik dncesi giivenlilik verileri). Insanlara yénelik potansiyel risk bilinmemektedir.

www.i@abecokadinlarda tiitiin tiiketiminin birakilmast nikotin replasman tedavisi yapilmadan
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Onerilmektedir. Buna karsin bagimlilig1 yiiksek gebe icicilerde basarisiz olunmasi durumunda
oral formda nikotin replasman tedavisi ile tiitiinliin birakilmas1 onerilebilmektedir. Fakat, oral
formlar sadece annedeki beklenen yararlarin fetiiste olusabilecek potansiyel risklerden fazla

olmas1 durumunda degerlendirilmelidir.

- maksimum plazma konsantrasyonlar1 karsilastirildiginda inhale nikotine gore daha az
nikotin maruziyeti s6z konusudur.

- polisiklik hidrokarbonlara ve karbon monoksite maruziyet gelismez

- Tlglinci trimestere kadar sigaray1 birakmada gelisme saglanir.

Gebe kadinlarda sigara igme, gebelik siiresince ii¢lincii trimestere kadar tiitiine maruz kalma
glinliik alim miktariyla baglantili olarak rahim i¢i bliylimenin gecikmesine, utero fetal 6liime,

erken dogum ya da neonatal hipotrofiye neden olabilir.

Nikotin replasman tedavisi ile ya da replasman tedavisiz sigaray1 birakma tedavisi medikal olarak

gozlem altinda yiiriitiilen sigaray1 birakma programinin bir pargasi olarak degerlendirilmelidir.

Nikotin tiglincii trimesterde fetusun dogumunu etkileyebilecek fetal kalp atis1 degisiklikleri gibi
hemodinamik etkilere sahiptir. Bu nedenle NICOTINELL gebeligin altinct ayindan sonra,
sigaray1 birakamayan gebelerde ancak medikal gozetim altinda kullanilabilir.

Laktasyon donemi

Nikotin, terapdtik dozlarda bile bebegi etkileyebilecek miktarlarda siite gecebilmektedir. Nikotin
replasman tedavisi {riinleri, sigara igcmenin kendisi gibi oldugundan emzirme ddéneminde
kagimilmalidir. Sigara birakilmamis ise nikotin sakizi kullanimina ancak hekim tavsiyesi ile
baslanabilir. Sigara birakma durumunda, oral yolla NRT kullanimi degerlendirilebilir. Fakat, oral
formlar sadece annedeki beklenen yararlarin bebekte olugabilecek potansiyel risklerden fazla

olmas1 durumunda degerlendirilmelidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Hayvan ¢aligmalarinda nikotinin post-implantasyon kaybini indiikledigi ve fetus biiyiimesini

baskiladig1 gosterilmistir. (bkz; boliim 5.3 Klinik 6ncesi gilivenlilik verileri).

4.7 Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

NICOTINELL tavsiye edilen dozlarda kullanildiginda, arag ve makine kullanimi {izerinde
bilinen bir riski bulunmamaktadir. Bununla birlikte sigarayr birakmanin davranissal

degisikliklere neden olabilecegi g6z oniine alinmalidir.

4.8 istenmeyen etkiler

Sigara birakmanin etkileri

Bazi semptomlar, sigara birakma sonucunda gelisen nikotin yoksunlugu ile iligkili olabilir. Bu

semptomlar, iritabilite, disfori /depresif duygudurum, hiisran yada kizgin ruh hali, anksiyete,
www.ilac101.com
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uykusuzluk, huzursuzluk, konsantrasyon bozuklugu, tahammiilsiizliik gibi duygusal ve zihinsel
semptomlar1 ve kalp atim hizinda diisme, istah artisi/kilo alma, bas donmesi, oksiiriik, kabizlik,
dis eti kanamasi ya da aftoz iilger yada nazofarenjit gibi fiziksel semptomlar goriilebilir. Klinik

ozelliginden dolay1, nikotin yoksunlugu yogun sigara i¢me istegine de neden olabilir.

[la¢ kullanimina bagl etkiler

NICOTINELL, sigara igmek yoluyla alman nikotin ile iligkili olanlara benzer advers
reaksiyonlara neden olabilir. Bu durum nikotinin doza bagimli olan farmakolojik etkilerine

dayandirilabilir. Doza bagimli olmayan advers reaksiyonlar asagidaki gibidir:

-cene kaslarinda agri, eritem, iirtiker, asir1 duyarlilik, anjiyondrotik 6dem ve anaflaktik

reaksiyonlar

Hastalar tarafindan raporlanan yan etkilerin ¢ogunlugu genel olarak tedavinin baslangicindan 3-

4 hafta sonrasinda ortaya ¢ikmaktadir.

Nikotin sakizlari zaman zaman tedavinin baslangicinda bogazda hafif iritasyona ve tiikriik

salgisinda artisa neden olabilmektedir.

Tukrik icinde agiga cikan nikotinin asirt yutulmasi baglangicta higkiriga neden olabilir.
Hazimsizliga egilimli kisilerde baslangicta mindr derecelerde dispepsi ya da mide yanmasindan

rahatsiz olabilirler. Genellikle sakizin daha yavas ¢ignenmesi ile problem giderilecektir.

Inhale tiitiin igme aligkanlig1r olmayan kisilerde nikotin sakizlarinin asir1 kullanilmasi bulanti,

bitkinlik ve bas agrisina neden olabilir.

Sigaranin birakilmasindan sonra aftoz iilser goriilme siklig1 artabilir.
Nikotin sakizi takma dislere yapisabilir ve nadiren takma diglere ve dental araglara zarar verebilir.
Klinik ¢alisma verileri:

Asagida belirtilen istenmeyen etkiler, biitiin oral dozaj formlar i¢in nikotinle iliskili olan advers
etkilerdir.

Istenmeyen etkilerin siklik siralamasi asagidaki gibidir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Psikiyatrik hastaliklar

Yaygin: Uykusuzluk*

Sinir Sistemi hastaliklar

Yaygin: Bas agrist*, sersemlik*, bag donmesi*

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklar
Yaygin: Faranjit, oksiiriik*, faringolaringeal agri

www.ilac101l.com
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Gastrointestinal hastaliklar
Cok yaygin: Bulanti

Yaygin: Kusma, dispepsi**, iist karin agrisi, ishal, agiz kurulugu, kabizlik, hickirik, stomatit,

flatulans

* Bu olaylar sigara birakmay1 takiben yoksunluk belirtileri nedeniyle de olabilir.

** Eger 4 mg doz kullanilirsa, hazimsizlik yasama egilimi olan bireyler bagslarda diisiik siddette
hazimsizlik ya da mide yanmasina maruz kalabilirler. Daha yavas c¢ignemek veya 2 mg doz

kullanilmasi (gerekirse daha sik) bu durumun tistesinden gelebilir.

Pazarlama sonrasi veriler

Asagida nikotin oral formlarinin pazarlama sonrasi deneyimlerinden tespit edilen olaylari
gostermekterilmektedir. Bu reaksiyonlar, istege bagli olarak belirsiz biiyiikliikteki bir
popiilasyondan rapor edildiginden, bu reaksiyonlarin siklig1 bilinmemektedir, ancak nadir veya

cok nadir goriildiigl diistiniilmektedir.

Bagisiklik sistemi hastaliklar

Cok seyrek : Anafilaktik reaksiyonlar

Bilinmiyor: Asir1 duyarlilik, anjiyoddem, trtiker, iilseratif stomatit
Sinir sistemi hastalhiklar:

Bilinmiyor: Titreme

Kardiyak hastaliklar:
Bilinmiyor: Carpinti, tagikardi, aritmi

Solunum, gogiis hastaliklar1 ve mediastinal hastahiklar

Bilinmiyor: Dispne

Gastrointestinal hastaliklar

Bilinmiyor: Yutma zorlugu, gegirme, tiikriik salgisinda artis

Genel hastaliklar ve uygulama yeri durumlari

Bilinmiyor: Halsizlik*, bayilma*, kirginlik*, grip tipi hastaliklar*®

* Bu olaylar sigara birakmay1 takiben yoksunluk belirtileri nedeniyle de olabilir.

Sigaray1 birakma ile baglantili olarak ucuk gelisebilir ama nikotin tedavisi ile baglantisi1 net
degildir.

Hasta sigaray1 biraktiktan sonra da hala nikotine bagimlilik gosterebilir.
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Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylikk onem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9 Doz asimi ve tedavisi

Asir1 dozda, yogun sigara igmeye es semptomlar goriilebilir, ancak nikotinin toksisitesi
sigaraninkiyle dogrudan karsilastirilamaz, ¢iinkii sigara dumani ek toksik maddeler (6rnegin

karbon monoksit ve katran) igerir.

Doz asiminda semptomlar agir sigara i¢imi ile iligkili olabilir.

Nikotinin akut letal oral dozu 0,5-0,75 mg/kg viicut agirligi olup yetiskin i¢in 40—60 mg’dir.
NICOTINELL ile doz asimi birkag sakizi ayni anda ¢ignenmesi/emilmesiyle ortaya cikabilir.

Yutma sonucu gelisen asir1 nikotin maruziyetinde erken bulant1 ve kusma ile toksik etkiler biiyiik

olasilikla minimize edilir.

Nikotin zehirlenmesinde zayiflik, terleme, salivasyon, sersemlik, bogazda yanma, bulanti,
kusma, diyare, karin agrisi, isitme ve géorme bozukluklari, bas agrisi, tasikardi ve kardiyak aritmi,

dispne, bitkinlik, dolasim kollapsi, koma ve terminal konvulsiyonlar goriliir.

Nikotin sakiz yutulmasiyla zehirlenme riski diistiktiir. Clinkii nikotinin sakizdan salinmasi ¢ok
yavastir. Cok az miktarda nikotin mide ve bagirsak tarafindan emilir, eger emilirse de karacigerde

inaktive edilir.

Belirtiler ve bulgular

Cocuklar i¢in kii¢iik miktarlarda da olsa nikotin tehlikelidir ve siddetli zehirlenme semptomlarina
neden olabilir. Eger ¢ocuklarda zehirlenmeden siipheleniliyorsa, derhal bir doktora

danisilmalidir.

Asir1 doz nikotin alinmasinin belirti ve bulgularinun akut nikotin zehirlenmesiyle ayni olmasi
beklenir; solgunluk, hiperhidroz, tiikriik, kusma, karin agrisi, ishal, bas agrisi, bas donmesi,
duyusal rahatsizlik, titreme, konfiizyonel (zihin bulanikli§1) durum, halsizlik goriilmesi
beklenebilir.

Prostrasyon (bitkinlik), hipotansiyon, dolagimin ¢dkmesi, solunum yetmezligi ve kasilmalar

yiiksek dozlar sonucu meydana gelebilir.

Tedavi :

Doz asimi tedavisine semptomlar gelistiginde hemen baslanmalidir. Kusma genellikle
spontandir. Oral aktif komiir uygulamasi ve gastrik lavaj miimkiin olan en kisa siirede ve 1 saat
icinde yapilmalidir. Gerekli oldugunda yapay solunum yapilmalidir.Semptomatik tedavi

uygulanmali ve hayati belirtiler izlenmelidir.
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Toksisite:

Nikotin yutma, soluma ve ciltle temas yoluyla oldukca zehirlidir. Oliimciil dozun yetiskinde 40
mg kadar az oldugu diisliniilmekte ve nikotinin yalnizca birka¢ miligrami ciddi semptomlara
sebep olmustur. Merkezi sinir sisteminin néromuskiiler ve otonomik o6zellikleriyle nikotin
MSS’te ¢ok hizli emilebilir. Nikotinin yar1 dmrii 24 dakika ile 2 saat arasinda degismektedir;
ancak siddetli zehirlenme vakalarinda semptomlar 72 saate kadar siirebilir.

e Kasten asir1 doz almig tiim hastalar degerlendirme igin sevk edilmelidir.

e 0,2 mg/kg veya daha fazla nikotin yutmus cocuklar ve yetigkinler ya da semptom
gosterenler tibbi degerlendirme i¢in sevk edilmelidir.

e Kazayla 0,2 mg/kg’den daha az nikotin yutmus ¢ocuklarin ve yetiskinlerin ve yutma
zamanindan beri semptom gostermemis olan kisilerin tibbi degerlendirme igin sevk
edilmelerine gerek yoktur. Hastalara semptom gostermeleri durumunda tibbi yardim
almalar tavsiye edilmelidir.

e Kazayla transdermal flaster uygulamasindan sonra semptom gdosteren tiim ¢ocuklar ve
yetiskinler tibbi yardim i¢in sevk edilmelidir.

Belirtiler:

e Yutmanin erken belirtileri agizda ve bogazda yanma, bulanti, kusma, konflizyon,
sersemlik, zayiflik, hipersalivasyon, terleme ve artmig bronsiyal sekresyonlardir.
Tasikardi, takipne, hipertansiyon ve ajitasyonu takip eden bradikardi, sistemik
hipotansiyon ve solunum depresyonu gibi sempatik belirtiler goriilebilir.

e Daha siddetli zehirlenmeler atriyal fibrilasyon, koma, konviilsiyon, solunum ve kalp
durmasi gibi aritmilere yol agar. Sagkalim 2-3 saati asarsa iyilesme olasidir.

¢ Ciltle temas1 maruziyetin siiresine ve konsantrasyonuna bagli olarak tahrise ve degisken
absorbsiyona sebep olabilir. Bu durumu sistemik belirtiler takip edebilir.

e (06ziin siviyla temasi tahrise ve géz yasarmasina sebep olabilir.

Tedavi ve Bakim:

Genel 6nlemler:

e Acik bir havayolu ve yeterli havalandirma saglayin. Nabzi ve kan basincini takip edin. 12
derivasyonlu EKG c¢ekin ve QRS siiresini ve QT araligini 6lglin ve 6zellikle hasta
semptomatikse veya yavas salimli preparatlar aldiysa islemleri tekrarlayin

e Kalp durmasindan sonra (nikotin zehirlenmesine bagli olarak) uzatilmis restisitasyondan
sonra iyi norolojik sonug ortaya ¢ikabilir. Hastanede veya hastane diginda tanik olunan
kalp durmasinda, kalp masaji (CPR) ile miidahale en az 1 saat olmalidir (Ulusal Zehir
Danisma Merkeziyle iletisime gegin)

e QGastrik dekontaminasyonun faydalari belirsizdir. 1 saat i¢inde 0,2 mg/kg’den daha fazla
nikotin almig hastanin solunum yolunun, aktif komiir uygulamasi ile korunabilecegini
degerlendirin.(yetiskinlerde 50 g : cocuklarda 1g/kg)

e 0,2 mg/kg’den daha fazla nikotin almis asemptomatik hastalar en az 4 saat gézlem altinda

tutulmalidir Bununla birlikte, eger diger kardiyak / kardiyotoksik ajanlar alinmigsa
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monitdrizasyon Onerilen en uzun siire yapilmalidir
e Semptomatik hastalarda tire ve elektrolit, kreatin kinaz ve kan gazlarini kontrol edin
e Ozel tavsiyeler i¢in Ulusal Zehir Danisma Merkezi ile iletisime gecin
Bradikardi:

e Eger semptomatikse, IV atropin verin

e Eger hipotansiyon ile iligkili ise; dobutamin ya da izoprenalin diisliniilmelidir

¢ Gegici veya harici kalp pili gerekebilir

Ajitasyon:

e Ajite yetigkinler sakinlestirilebilir (IV diazepam: eger etkisiz kalirsa oral formu ya da
parenteral haloperidol ile)

e Ajite ¢ocuklar sedasyon olmadan daha iyi yonetilir. Diger nedenleri elimine edin (6rn.
hipoksi: enfeksiyon: hipoglisemi: artmis intrakraniyal basing (ICP)). Pediatri uzmanina
danisin

Hipertansiyon:

e Yetiskinlerde: Ajite hipertansif hasta sedasyonla sakinlestirilebilir. Eger hipertansiyon
devam ederse kan basinct kontrol alinana dek IV nitrat verin. Kalsiyum antagonistleri
ikinci basamak tedavi olarak bir alternatiftir. Kardiyak iskemi kaniti olmayan
hipertansiyon varsa segenekler fentolamin ya da sodyum nitroprussid (fakat kan
basincinda hizli bir diisiise sebep olabilirler) ya da alternatif olarak IV labetaloldiir.

e (Cocuklarda (5 yasin altindaki): Pediatri uzmanina danisin

Konviilsiyonlar:

e Oksijen verin, kan sekeri, iire ve elektrolit ve arteriyal kan gazlarin1 kontrol edin. Asit-
baz dengesini ve gerekiyorsa metabolik bozukluklar1 gereken sekilde diizenleyin

e Tek bir kisa konviilsiyon tedavi gerektirmez. Aksi takdirde, IV diazepam veya lorazepam
ile kontrol edin. Eger yanit alinmiyorsa Ulusal Zehir Danigma Merkezinden veya ilgili
uzmandan tavsiye alin

Dikkat edilmesi gereken diger noktalar:

e Hem sigara icenlerde hem de igmeyenlerde iire taramalarinin yliksek bir yiizdesi nikotin
icin pozitif olacaktir

o Kantitatif kan konsantrasyonlari kolayca elde edilemez. Hasta dykiisiiniin uygun alinmasi
ve klinik bulgularin taninmasi 6énemlidir

e Diger tedavi/Onlemler hastanin klinik durumuna gore belirlenir

e Taburcu edilen hastalara semptom gormeleri durumunda tibbi yardim almalar
onerilmelidir

Cilt maruziyet:

o Kirli giysileri, nikotin flasterlerini ya da kontamine siviy1 uzaklastirin

e Cildi su ve sabunla yikayin

e Sistemik zehirlenme semptomlarini yukarida belirtildigi sekilde tedavi edin.

e Ozel tavsiyeler i¢in Ulusal Zehir Danisma Merkezi ile iletisime gecin.
www.ilac101.com
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5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Nikotin bagimliliginda kullanilan ilaglar
ATC kodu: NO7BA 01

Etki mekanizmasi:

Sigaray1 birakmada, nikotin replasman tedavisinin temel etki mekanizmasi gecici olarak sigara
icme istegini azaltmak ve sigaray1 birakma ile iliskili nikotin istegini i¢eren nikotin yoksunlugu
semptomlarin1 azaltmak, bdylece sigara igmekle sigaray1r tamamen birakmak arasindaki stireci

kolaylagtirmaktir.

Nikotin, otonom sinir sisteminde periferik ve santral nikotinik kolinerjik reseptdrler iizerine
etkili dogal bir agonist olup ayni zamanda tiitiin {iriinlerinin baglica alkaloididir.Santral sinir
sistemi ve kardiyovaskiiler sistem iizerine belirgin etkilere sahiptir. Uzun siire tiitiin tirtinleri
kullanan kisilerde, iiriiniin birakilmast durumunda giiclii bir sigara i¢me diirtlisti, disfori,
uykusuzluk, iritebilite, hayal kiriklig1, 6tke, gerginlik, konsantrasyonda zorluk, ajitasyon ve istah
artisi ile kilo artis1 gelisebilir.

Uygulanan nikotin sakizindaki nikotin tiitiindeki nikotinin bir kismimin yerini alir ve

semptomlarin yogunlugunu azaltir.

Nikotinin kardiyovaskiiler etkileri, vazokonstriksiyon, tasikardi ve yiiksek tansiyondur.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Emilim:

Sakiz ¢ignendiginde, nikotin hemen agiz i¢ine saliverilir ve bukkal mukozadan hizla emilir.
Gozlemlenebilir kan seviyeleri 5-7 dakika i¢inde elde edilir ve yaklasik 30 dakikada maksimum
seviyelere ulasir. Kan seviyelerinin ¢ignenen nikotin miktariyla kabaca orantili oldugu ve sigara
icilmekten elde edilen seviyeleri asmadig1 gosterilmistir. Tiikriik i¢in yutulan bir miktar nikotin
mide ve barsaga ulasir ve burada inaktive edilir.

Dagilim:

Nikotinin plazma proteinine baglanmasi diisiik oldugu icin (%4,9 — 20), nikotinin dagilim hacmi
blyiiktiir (2,5 1/kg). Nikotinin dokulara dagilimi pH’a bagli olmakla birlikte, en yiiksek
konsantrasyonda beyin, mide, bobrek veya karacigerde bulunmaktadir. Nikotin plasentaya ve
anne slitiine gecer.

Biyotransformasyon:

Nikotin metabolizmas1 6ncelikle karacigerde, ayrica akcigerde ve bobrekte de goriiliir. Nikotin,
oncelikle kotinine metabolize edilir ancak aynm1 zamanda nikotin N-oksit’e metabolize edilir.
Nikotinin kendisinden daha az aktif oldugu kabul edilen 20’den fazla metaboliti tanimlanmistir.
15-20 saat yarilanma 0mrii ve nikotinden 10 kat fazla plazma konsantrasyonu olan ana metabolit
kotinindir. Kotinin ayrica, idrarda en ¢ok bulunan nikotin metaboliti olan trans-3 hidroksikotinine

oksitlenir. Hem nikotin hem de kotinin glukuronidasyon siirecinden gecer. Temel metabolitler,
www.ilac101.com
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kotinin ve trans-3-hidroksikotinindir.

Eliminasyon

Eliminasyon yarilanma dmrii yaklasik 2 saattir (1-4 saat araliginda). Nikotinin total klerensi 62-
89 1/saat araligindadir. Nikotinin renal olmayan klerensinin toplam klerensinin yaklasik %75’
oldugu tahmin edilmektedir. Nikotin ve metabolitleri neredeyse sadece idrar tarafindan
atilmaktadir. Degismemis nikotinin renal atilimi biiyiik oranda idrar pH’ma baghdir, asidik
pH’da daha fazla atilim olurken, alkali pH’da minimum diizeyde olur. Nikotinin yaklasik %10’u

degismemis olarak atilir. Ure iginde artmus diiirez ve pH:5 altinda %30’a kadar atilmaktadir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum

NICOTINELL 1 mg ve 2 mg pastiller ile yapilmis bir calismada her iki doza ait Cmax ve AUC nin

dogrusal orantili oldugu gosterilmistir. Tmax her iki doz i¢in benzerdir.
5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Nikotin ile yapilan ¢esitli in vitro genotoksisite testlerinden elde edilen sonuglar celigkilidir. In
vivo deneysel ¢alismalarda nikotinin post-implantasyon kaybini indiikledigi ve fetus biiylimesini
baskiladig1 gosterilmistir.

Karsinojenite caligmalari, nikotinin tumorojenik etkisi oldugunu kanitlamamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 maddelerin listesi
Sakiz bazi (butilhidroksi toluen (E321) igerir)
Kalsiyum karbonat susuz (E170)
Sorbitol (toz) (E420)

Sodyum karbonat, susuz
Sodyum hidrojen karbonat
Amberlit

Gliserol (E422)

Levomentol

Sakarin

Sodyum sakarin

Okaliptus yag

Nane yag1

Asesiilfam potasyum

Ksilitol (E967)

Mannitol (E421)

Jelatin

Titanyum dioksit (E171)
Karnauba mumu

Saf su
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6.2 Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir gecimsizligi bulunmamaktadir.

6.3 Raf omrii
24 ay

6.4 Saklamaya yonelik ozel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
Primer ambalaj: PVC//PVDC — Aluminyum folyo blister ambalaj

24 ve 96 adet sakiz iceren blister ambalajlarda, orijinal karton kutuda

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeliklerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

GlaxoSmithKline Tiiketici Saghgi A.S
Biiyiikdere Cad. No: 173 1. Levent Plaza B Blok 34394 Levent, Sisli-ISTANBUL

Tel :02123394400

Faks : 0212 339 45 00

8. RUHSAT NUMARASI
2017/466

9, ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
[k ruhsat tarihi: 30.06.2017

Son ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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