KISA URUN BILGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

NICORETTE INVISI 10 mg Nikotin Band1

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIiM
Etkin madde:

9 cm®lik her bir bant cm*’de 1.75 mg nikotin icerir. NICORETTE INVISI’den 16 saatlik

kullanim sirasinda 10 mg nikotin salinir.
Yardimci maddeler:

Yardimci maddeler icin 6.1°¢e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Topikal uygulama i¢in transdermal bant.

Acik kahverengi miirekkep baskili, bej renkli, seffaf bant.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar

Erigkinlerde sigara bagimliliginin tedavisinde endikedir. Sigaray1 birakmaya istekli kisilerde
nikotin istegini ve yoksunluk semptomlarini hafifleterek, sigarayr birakmalarina yardimei

olur.
4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

NICORETTE INVISI doktor kontrolii altinda kullanilmalidir. NICORETTE INVISI ile tedavi

sirasinda hasta sigaray1 birakmak i¢in her tiirlii ¢abay1 gostermelidir.



Davranissal tedavi ve destek basar1 oranini artirir.
Eriskinler:

Cok sayida sigara tliketen kisilerin (Fagerstrom Testi skoru >6 veya giinde 20 veya daha fazla
sigara igenler) 1.adim olan 25 mg dozundaki bant ile tedaviye baglamalar1 ve 8 hafta siireyle

giinde bir bant kullanmalar1 6nerilir.

Bundan sonra bant kullanim1 kademeli olarak azaltilmalidir. 2 hafta siireyle giinde 15 mg ’lik

bir bant kullanimini takiben 2 hafta siireyle giinde 10 mg ’lik bir bant kullanilmalidir.

Az sayida sigara tiiketen kisilerin (Fagerstrom Testi skoru <6 veya giinde 20’den daha az
sigara igenler), 2. adim (15 mg) ile tedaviye baslamalari, 8 hafta silireyle devam etmeleri ve

son 4 hafta i¢in dozu 3. adima (10 mg) diislirmeleri 6nerilmektedir.

Cok sayida sigara tiiketen Kisiler Az sayida sigara tiiketen Kisiler
(Fagerstrom Testi skoru >6 veya giinde 20 (Fagerstrom Testi skoru <6 veya giinde
veya daha fazla sigara igenler) 20’den daha az sigara igenler)
Doz rejimi Stire Doz rejimi Stire
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 siireyle kullanilmasi 6nerilmemektedir. Ancak bazi sigara bagimlilari,

sigara kullanimina geri doniisiin engellenmesi i¢in daha uzun siireli tedaviye ihtiya¢ duyabilir.
Transdermal bant tek basina veya nikotin sakizi ile birlikte kullanilabilir.

Bandin uyaninca yapistirilip, yatarken ¢ikarilacak sekilde, uyanik olunan saatlerde (yaklagik
16 saat) kullanilmalidir. Bant ile tedavi, uyku esnasinda nikotin verilmeden sigara
kullanicisinin giin i¢indeki nikotin dalgalanmalarini taklit eder. Bandin sadece uyanikken
kullaniliyor olmasi, gece boyunca nikotin verilmeye devam edildiginde yasanan uyku

bozukluklarinin goriilmesini engeller.
Uygulama sekli:

NICORETTE INVISI kalga, iist kol veya gogiis gibi tiiysiiz deri bolgelerine ve temiz, kuru,
yarasiz alanlara uygulanmalidir. Bu uygulama alanlar1 her giin degistirilmeli ve ardisik gelen

giinlerde ayn1 bolge kullanilmamalidir.




l. Bandi uygulamadan 6nce ellerinizi yikayiniz.

2. Bandin paketini yanindan makasla gosterildigi sekilde kesiniz. Temiz, kuru, yarasiz ve

kalga, {ist kol veya go6giis gibi tiiysiiz bir deri bolgesi seciniz.

3. Glmiis renkli aliiminyum destek tabakasiin bir tarafini ¢ikariniz. Bandin yapiskan

ylizeyine parmaklarinizla dokunmaktan kagininiz.

4. Bandin yapiskan kismini derinin {izerine dikkatle yapistirmmiz ve giimiis renkli

alliminyum destek tabakasinin kalan yarisini ¢ikariniz.
5. Bandin iizerine hafif¢ce avug veya parmak uclari ile bastiriniz.
6. Bandin iyice yapismasini saglamak i¢in parmaklarla kenarlarina bastiriniz.
Cikarildiktan sonra, kullanilan bantlar dikkatle atilmalidir.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

NICORETTE INVISI agir bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanilirken dikkatli

olunmalidir (bkz; boliim 4.4 ve bolim 5.2).

NICORETTE INVISI orta/agir seviyede karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilirken
dikkatli olunmalidir (bkz; boliim 4.4 ve boliim 5.2).

Pediyatrik popiilasyon:

NICORETTE INVISI doktor tavsiyesi olmaksizin 18 yasin altindaki ¢ocuklara

uygulanmamalidir.
Geriyatrik popiilasyon:

Saglikli yash hastalarda total nikotin klerensinde hafif bir azalma gosterilmistir, ancak doz

ayarlamasini gerektirmez.

4.3 Kontrendikasyonlar

NICORETTE INVISI’ nin bilesiminde bulunan nikotine ve yardimci maddelerden herhangi

birine kars1 asir1 duyarliligi oldugu bilinen kisilerde kontrendikedir.



4.4 Ozel kullanim uyarilar1 ve dnlemleri

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

herhangi bir riskten biiyiik 6l¢iide agir basmaktadir.

Belirli kardiyovaskiiler hasta gruplari ancak bir doktora danistiktan sonra NICORETTE
INVISI kullanmalidir. Bu hastalar; son 4 hafta icerisinde ciddi bir kardiyovaskiiler olay
gecirmis veya kardiyovaskiiler sikayet nedeniyle (6rnegin felg, miyokardiyal enfarktiis, stabil
olmayan anjina, kardiyak aritmi, koroner arter bypass ameliyati, anjiyoplasti) hastaneye yatan

veya kontrol altina alinamayan hipertansiyonu olan kisilerdir.

NICORETTE INVISI, orta/agir seviyede karaciger yetmezligi, agir bobrek yetmezligi, aktif
duodenal ve gastrik iilser hastalarinda dikkatle kullanilmalidir. Nikotin replasman tedavisinin

(NRT) riski devam eden sigara kullanimi riski ile karsilastirilmalidir.

Yetiskin veya adolesanlarin tolere edebildigi nikotin dozlar1 kiigiik ¢ocuklarda oSldiiriicii
olabilecek ciddi toksisite olusturabilir. Nikotin igeren {irlinler yanhs kullanilabilecegi veya
cocuklarin ulasabilecegi veya yutabilecegi yerlerde birakilmamalidir. Bant ¢ikarildiktan sonra
yapiskan kismi igerde kalacak sekilde ikiye katlanmali ve kiiciik bir torba igine veya bir parga
alliminyum folyo i¢ine koyulmalidir. Ardindan kullanilmig bant ¢ocuklarin erisemeyecegi bir

yere dikkatle atilmalidir.

Nikotin replasman iriinlerinden ve sigaradan alman nikotin, adrenal medulladan
katekolaminlerin salimina neden olur. Bu nedenle NICORETTE INVISI kontrol altina

alinamayan hipertiroidizm veya feokromasitomali hastalarda dikkatle kullanilmalidir.

Nikotin replasman firiinlerine bagimlilik gelismesi nadiren goriiliir, sigara bagimliligindan

daha az zararhdir ve bu bagimliliktan kurtulmak daha kolaydir.

Diyabetli hastalarda, sigara kullaniminin kesilmesi nedeniyle insulin dozunun diisiiriilmesi

gerekebilir.

NICORETTE INVISI, iletken metal (aluminyum) igermektedir, bu nedenle Manyetik

Rezonans Goriintiileme Oncesi transdermal bandi ¢ikartiniz.
Psoriasis, kronik dermatit veya tirtiker gibi kronik yaygin dermatolojik problemi olan hastalar

NICORETTE INVISI kullanmamalidir.



Eritem olusabilir. Eger ciddi veya kalici ise tedavi kesilmelidir.
4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Sigara kullanimi (nikotin degil) CYP1A2 enzim aktivitesinde artisa neden olur. Sigara
birakildiginda, bu enzim igin substrat olan maddelerin klerensinde diisme gerceklesebilir. Bu
durum bazi ilaglarin plazma seviyelerinde yiikselmeye neden olabilir. Bu iirlinler potansiyel

klinik 6nemi olan teofilin, takrin, klozapin ve ropinirol gibi dar terapotik aralikli tiriinlerdir.

CYPI1A2 tarafindan kismen metabolize edilen diger ilaclarin (6rnegin imipramin, olanzapin,
klomipramin ve fluvoksamin) plazma konsantrasyonlar1 sigarayr birakma ile yiikselebilir.
Ancak bunu destekleyecek yeterli veri bulunmamaktadir ve bu etkinin bu ilaglar i¢in klinik

onemi bilinmemektedir.

Eldeki sinirli veriler, flekainid ve pentazosin metabolizasyonunun sigara kullanimi ile

artabilecegini gostermektedir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik Kategorisi: D

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Nikotin replasman tedavisindeki nikotinin fertilite ve fetiis iizerindeki olas1 etkileri, sigaray1
birakamayan kadinlarda, sigaranin neden olabilecegi risklere kiyasla daha az zararhidir.
Dolayisiyla NICORETTE INVISI kullanirken, dogum kontrolii amaci disinda, herhangi bir

sebeple kontraseptif yontem kullanilmas1 gerekli degildir.
Gebelik donemi

Nikotinin gebelik ve/veya fetus/yeni dogan Tlizerinde =zararli farmakolojik etkileri
bulunmaktadir. NICORETTE INVISI gerekli olmadik¢a gebelik

doneminde kullanilmamalidir.

Sigara dumaninda nikotin disinda polisiklik hidrokarbonlar ve karbon monoksit gibi maddeler
bulunmaktadir ve bu maddelerin sebep olacagi zararlar nikotin replasman iirtinleri kullanimi

ile karsilastinnldiginda ¢ok yiiksektir. Gebelikte ideal olani, sigaranin, gebeligin erken



donemlerinde, nikotin replasman tedavisi olmadan birakilmasidir ancak birakmay1
basaramamis ve cok fazla sigara icen kisilerde, doktor sigaray1 birakmaya yardimci olmasi
icin NICORETTE INVISI kullanimma karar verirse, tedavinin miimkiin olan en yakin

zamanda birakilmasi hedeflenmelidir.
Laktasyon donemi

Nikotin anne siitiinde, NICORETTE INVISI’nin terapotik dozlar1 emziren kadinlara

uygulandigi takdirde, memedeki ¢ocuk iizerinde etkiye neden olabilecek 6l¢iide atilmaktadir.

Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da NICORETTE INVISI tedavisinin
durdurulup durdurulmayacagina/tedaviden kagimilip kaginilmayacagina doktor karar

vermelidir.
Ureme yetenegi / Fertilite

Sigara igiciliginin, kadinlarda oldugu gibi erkeklerin lireme yetenegi iizerinde de negatif etkisi
bulunmaktadir. Nikotinin iireme yetene8i bozukluklar1 iizerindeki rolii bilinmemektedir.
Nikotin replasman tedavisi gibi bir tedavi olmadan sigara igiciligini birakamayan sigara
kullanicilart i¢in nikotin replasman tedavisinin faydalar1 sigara igiciligine devam etmenin

risklerine agir basar.

4.7 Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

NICORETTE INVISI’nin ara¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkisi goz ardi edilebilir
diizeydedir veya yoktur.

4.8 Istenmeyen etkiler

NICORETTE INVISI, baska yollarla uygulanan nikotine benzer yan etkilere neden olabilir ve
genellikle doza baglhdir.

Tedavinin ilk haftas siiresince kullanicilarin %20°s1 hafif bolgesel deri reaksiyonu yasamistir.

Baz1 semptomlar, 6rnegin bas donmesi, bas agris1 ve uykusuzluk, sigaray1 birakma sonucunda
gelisen yoksunluk semptomlari ile iliskili olabilir. Sigaray1 biraktiktan sonra aftoz tilser sikligt

artabilir. Nedensellik iligkisi net degildir.



Istenmeyen etkiler ¢cok yaygim (>1/10); yaygm (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1000
ila <1/100); seyrek (>1/10.000 ila <1/1000); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki

verilerden hareketle tahmin edilemiyor) olarak listelenmistir.
Sinir sistemi hastahklari

Yaygin:

Sersemlik, bag agrisi

Kardiyak hastahklar

Yaygin olmayan:

Palpitasyonlar

Cok seyrek:

Geri-doniislii atriyal fibrilasyon

Gastrointestinal hastaliklar

Yaygin:

Gastro-intestinal rahatsizlik, bulanti, kusma

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:

Yaygin olmayan:

Urtiker

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Cok yaygin:

Kasint1

Yaygin:

Eritem

4.9 Doz asim ve tedavisi

Nikotin replasman {iriinleri ve/veya sigara kullanimi1 kaynakli nikotinin asir1 kullanimi doz

asimi semptomlarina neden olabilir.



Birgok bandin es zamanli kullanimi veya kullanicinin nikotin bagimliliginin diisiik olmasi
veya sigara kullanimi dahil nikotinin diger formlarinin eszamanli kullanimi, nikotin doz

agsimina neden olabilir.

Doz asimi1 semptomlar1 akut nikotin zehirlenmesinde goriilen semptomlardir ve bunlara mide
bulantisi, salivasyon, abdominal agri, diyare, terleme, bas agrisi, sersemlik, isitme kaybi ve
belirgin giigsiizlikk dahildir. Yiiksek dozlarda bu semptomlar1 hipotansiyon, zayif ve diizensiz

nabiz, nefes alma gii¢liikleri, prostrasyon, dolasim kolapsi ve genel konviilsiyonlar takip eder.

Tedavi siiresince yetigskin sigara igicileri tarafindan tolere edilen nikotin dozlari, kii¢iik

cocuklar tizerinde ciddi zehirleme semptomlar1 yaratabilir ve 6ldiiriicii olabilir.
Tedavisi

Nikotin uygulamast hemen durdurulmalidir ve hasta semptomatik olarak tedavi edilmelidir.

Oral aktif komiir, nikotinin gastrointestinal absorbsiyonunu azaltir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapotik grup: Bagimlilik tedavisinde kullanilan ilaglar
ATC kodu: NO7B A01

Etki mekanizmasi:

Uzun siireli giinlik kullanimdan sonra tiitlin igeren {rlinlerin aniden birakilmasi
asagidakilerden dort veya daha fazlasini igeren karakteristik yoksunluk sendromu belirtileri
ile sonuglanir: disfori veya depresif duygu-durum; insomnia, iritabilite, asabiyet veya
kizginlik; anksiyete; konsantrasyon gii¢liigli, huzursuzluk veya sabirsizlik; kalp hizinda diisiis;
ve artan istah veya kilo alimi. Klinik olarak iliskili bir semptom olarak belirlenmis olan

nikotin istegi, nikotin yoksunlugunun 6nemli bir bilesendir.

Klinik calismalar, nikotin replasman tedavisinin sigara i¢enlere sigara kullanimini1 birakmak

konusunda yardimci olabildigini gostermistir.



5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel Ozellikler

Bant ambalajlar1 lizerinde bir banttan 16 saat siiresince serbestlenen ortalama nikotin miktari

belirtilmistir.
Emilim:

Saliverilen nikotin miktar1 (doz) ile terapétik doz araligi olan 10-25 mg iizerindeki nikotin

plazma seviyeleri arasinda dogrusal bir iliski bulunmaktadir.

Ulasilan ortalama nikotin doruk plazma diizeyleri (Cpaxs) sOyledir:

Nikotin dozu (mg) Crnaks (ng/ml)
10 10
15 15.5
25 26.5

Hesaplanan doruk plazma diizeyleri, gercekte dl¢giilen doruk plazma konsantrasyonlari ile ayn
araliktadir: 10 mg’lik bant ile 11 ng/mL ve 25 mg’lik bant ile 25 ng/mL. Interpolasyon, 15

mg’lik bant i¢in 16 ng/mL’lik bir -doruk plazma konsantrasyonunu gostermektedir.

Uygulamay1 takiben maksimum plazma konsantrasyonuna yaklagik 9 saat (tmus) sonra
ulagilir. Plazma doruk noktasi relaps riskinin en yiiksek oldugu zaman olan o6gleden

sonra/aksam saatlerine denk gelir.
Dagilim:
Intravendz alimi takiben nikotin dagilim hacmi yaklasik 2 — 3 L/kg’dir

Nikotinin plazma proteinlerine baglanma oran1 %5’ten azdir. Bu nedenle birlikte kullanilan
ilaglar nedeniyle veya ¢esitli hastaliklar sonucunda plazma protein diizeylerindeki
degisiklikler nedeniyle nikotinin protein baglanmasinda olabilecek degisikliklerin, nikotinin

farmakokinetigi tizerine anlamli bir etki yapmasi beklenmemektedir.

Bivyotransformasyon:

Ortalama plazma klerensi yaklasik 70 L/saat ve yarilanma omrii yaklasik 2-3 saattir.




Ana eliminasyon organi karacigerdir ama bobrek ve akciger de nikotini metabolize eder.
Nikotinin 20’den fazla metaboliti saptanmistir, ancak hepsinin ana bilesikten daha az aktif
olduguna inanilmaktadir. Nikotinin plazmadaki birincil metaboliti kotinindir, yarilanma dmrii

15-20 saattir ve konsantrasyonu nikotinin 10 kat1 kadardir.

Eliminasyon:

Birincil idrar metabolitleri kotinin (dozun %12’si) ve trans-3-hidroksi-kotinindir (dozun

%37’si1). Nikotinin yaklasik %10’u idrarla degismeden atilir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:

Plazma nikotin konsantrasyonlar1 her ii¢ dozdaki bant i¢in dozla orantili olarak degisir. Bu
nedenle cok sayida sigara tliketen kisiler, kendileri i¢in uygun olan dozdaki bandi

kullanmalidir.
Hastalardaki karakteristik ozellikler

Yaslilarda:

Saglikli yash hastalarda total nikotin klerensinde hafif bir azalma gdsterilmistir, ancak doz

ayarlamasini gerektirmez.

Bobrek yvetmezliginde:

Bobrek yetmezliginin siddetine paralel olarak nikotinin total klerensi azalir. Ciddi bdbrek
yetmezligi olan kisilerde nikotin klerensi ortalama % 50 diismiistiir. Hemodiyalize giren
sigara bagimlilarinda nikotin diizeyleri yiikselmistir. Orta/agir seviyede bobrek yetmezligi
olan kisilerde, nikotinin veya metabolitlerinin klerensinin azalmasi nedeniyle yan etkilerin
goriilme potansiyeli artabileceginden, NICORETTE INVISI dikkatle kullanilmalidir. Bdbrek

yetmezligi olan hastalarda tedavi doktor kontroliinde stirdiiriilmelidir.

Karaciger vetmezliginde:

Nikotinin farmakokinetik 6zellikleri hafif karaciger yetmezligi (Child skoru 5) olan sirotik
hastalarda etkilenmemistir ve orta derecede karaciger yetmezligi (Child skoru 7) olan sirotik
hastalarda azalmistir. Orta/agir seviyede karaciger yetmezligi olan kisilerde, nikotinin veya
metabolitlerinin  klerensinin azalmasi nedeniyle yan etkilerin goriilme potansiyeli
artabileceginden, NICORETTE INVISI dikkatle kullanilmahidir. Karaciger yetmezligi olan

hastalarda tedavi doktor kontroliinde stirdiralmelidir.
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5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

NICORETTE INVISI ile olan ¢aligmalarda klinik oncesi veriler nikotin replasman tedavisi
sirasinda nikotinin giivenligini desteklemektedir ve yardimci maddelerin giivenlik profilini

belgelemektedir.

Nikotinin genotoksik veya mutajenik oldugunu gosteren agik kanitlar bulunmamaktadir.
Sigara dumaninin iyice anlasilmis karsinojenisitesi ¢ogunlukla tiitiiniin pirolizi ile olusturulan

maddelerle iliskilidir. Bunlarin higbiri nikotin bantlardan olusmaz.

6.  FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimc1 maddelerin listesi
Trigliseritler (orta zincir uzunlugunda)
Bazik biitillenmis metakrilat kopolimer
Polietilentereftalat film (PET)

Akrilik yapigkan soliisyon

Potasyum hidroksit

Kroskarmelloz sodyum

Aliiminyum asetilasetonat

Bir yiizii aliminyumlanmus, her iki yiizii silikonlanmig polietilentereftalat (PET) film

6.2 Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3 Raf omrii
36 ay

6.4 Saklamaya yonelik ozel tedbirler
11



25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Ambalaj biiytikliikleri: 25 mg; 2, 7 ve 14 Nikotin Band1
15 mg ; 7 ve 14 Nikotin Band1
10 mg ; 7 ve 14 Nikotin Band1

Tiim ambalaj biiyiikliikleri pazarlanmayabilir.

Her bant 1s1ya dayanikli kagit, PET film, aliiminyum akrilnitril kopolimerden olusan laminat

poset i¢inde paketlenmistir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontroli Yonetmeligi” ve

“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmeliklerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Johnson and Johnson Sihhi Malzeme San. ve Tic. Ltd. Sti. Ertiirk Sok. Keceli Plaza No:13

Kavacik-Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI

133/79

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
[1k ruhsat tarihi: 08/08/2012

Ruhsat yenileme tarihi: -

10. KUB’UN YENILENME TARIiHI
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