Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/798/nicorette-quickmist-1-mg-sprey-naneli-oral-mukc
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/NO7BAO1
KISA URUN BILGiSI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
NICORETTE QUICKMIST 1 mg/sprey meyveli oral mukozaya uygulanacak sprey, ¢ozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin madde:
Bir sprey 0,07 mL ¢ozelti icinde 1 mg nikotin iletir. 1 mL ¢6zelti 13,6 mg nikotin igerir.

Yardimci maddeler:

Etanol 7,1 mg/sprey
Propilen glikol 12 mg/sprey
Biitil hidroksitoluen 363 ng/sprey

Yardimci1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1°¢ bakiniz.
3. FARMASOTIK FORMU

Oromukozal sprey, ¢cozelti
Hafif opalesan ile berrak, renksiz ila acik sar1 renk arasi ¢ozelti.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar

NICORETTE QUICKMIST, sigara birakma girisimi sirasinda veya tamamen birakmadan 6nce
sigaray1 kademeli kesmek i¢in, siddetli sigara i¢gme istegi dahil nikotin yoksunluk
semptomlarinin  giderilmesiyle, yetiskinlerde tiitin  bagimlihiginin  tedavisi  i¢in
kullanilmaktadir. Tiitiin kullaniminin kalic1 olarak sonlandirilmasi nihai amagtir. NICORETTE
QUICKMIST tercihen davranissal bir destek programu ile birlikte kullanilmalidir.

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

Pozoloji
Davranis terapisi ve destegi basari oranini normal olarak artiracaktir.

Yetigkinler ve Yaglilar

Bir saat i¢inde en fazla 4 sprey kullanilabilir. Dozlama basamagi basma 2 sprey asilmamalidir ve 24
saatlik bir siire i¢inde 64 sprey (16 saat boyunca saatte 4 spreyi) gegilmemelidir.

Sigarayr hemen birakma:
Sigaray1r hemen birakmaya istekli ve hazir olan kullanicilar i¢in bu yontem kullanilmaktadir.

Kullanicilar, NICORETTE QUICKMIST tedavisi sliresince tamamen sigara i¢gmeyi

blrakmahdlr Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56SHY3Q3NRZW56MOFyS3kORG83ak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Asagidaki ¢izelge, tam tedavi (I. basamak) ve azaltarak birakma tedavisi sirasinda (II. basamak
ve III. basamak) oromukozal sprey i¢in dnerilen kullanim planini gostermektedir.

1. Basamak: 1-6 Hafta

Normal olarak sigara igilecekse veya igme istegi ortaya cikarsa, 1 veya 2 sprey kullanilir.
Sigara igme istegi tek bir spreyden sonra birka¢ dakika i¢inde kontrol edilmezse, ikinci bir
sprey kullanilmalidir, 2 sprey gerekirse, ileriki dozlar ardisik 2 sprey seklinde uygulanabilir.

Cogu sigara kullanicis, her 30 dakika ila 1 saatte bir 1-2 spreye gerek duyacaktir.

I1. Basamak: 7-9 Hafta

Giinliik sprey sayis1 azaltilmaya baslanir. Kullanicilar 9. haftanin sonuna kadar I. Basamakta
kullanilan giinliik ortalama sprey sayisinin Y ARISINI kullanmalidir.

II1. Basamak: 10-12 Hafta

Kullanicilar 12. hafta boyunca giinde 4’ten fazla sprey kullanmayacak sekilde giinliik sprey

sayis1 azaltilmaya devam edilir. Giinde 2-4 spreye diisiildiiglinde, oromukozal sprey kullanimi
kesilmelidir.

Ornek: Eger giinde ortalama 15 sigara iciliyorsa, giin boyunca en az 15 kez 1-2 sprey
kullanilmalidir.

II1. basamaktan sonra sigaradan uzak durmaya yardimci olmak i¢in, kullanicilar siddetle sigara
igmeye istek duyduklar1 durumlarda oromukozal spreyi kullanmaya devam edebilirler. Sigara
icme isteginin oldugu durumlarda bir sprey kullanilabilir, eger bir sprey birkag¢ dakika i¢inde ise
yaramazsa ikinci bir sprey kullanilabilir. Bu siire icinde giinde dort spreyden fazla
kullanilmamalidir.

Sigarayi kademeli birakma:
Aniden birakmaya istekli veya hazir olmayan sigara igenler i¢in bu yontem kullanilmaktadir.

NICORETTE QUICKMIST, sigara i¢ilmeyen siireyi uzatmak ve sigaray1 olabildigince azaltmak
amaciyla sigara igme donemleri arasinda kullanilir. Kullanici, spreyin yanlis kullaniminin yan
etkileri artirabileceginin farkinda olmalidir.

Bir sigara, bir doz (1-2 sprey) ile degistirilir ve sigara i¢en kullanici kendini hazir hissettigi anda
ve tedavinin baglamasindan en ge¢ 12 hafta sonra sigaray1 birakma girisiminde bulunmalidir. 6
haftalik tedavi sonrasinda sigara tiiketiminde azalma saglanamazsa hekime bagvurulmalidir.
Sigaray1 biraktiktan sonra, giinliik sprey sayisi kademeli olarak azaltilir. Giinde 2-4 spreye
diistildiigiinde NICORETTE QUICKMIST kesilmelidir.

Oromukozal spreyin diizenli olarak 6 aydan uzun siire kullanilmasi genellikle tavsiye
edilmemektedir. Bazi eski sigara kullanicilarinin, yeniden sigara igmeye baslamamasi i¢in
oromukozal sprey ile daha uzun siire tedaviye ihtiyact olabilir. Geriye kalan oromukozal sprey,
ani sigara icme istegi durumunda kullanilmasi i¢in saklanmalidir.

. . . Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Iﬁ@d%tﬁlﬁupmmim RZW56MOFyS3kORG83ak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

18 yas altindakilere bu ilag verilmemelidir. 18 yas altindaki ergenlerin bu ilag ile tedavisi 3
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iliskin bir deneyim bulunmamaktadir.

Uygulama sekli

Dagiticinin kullanima hazir hale getirilmesi (yiiklenmesi):

Oral mukozaya uygulanacak sprey ilk kez kullanildiginda, oncelikle sprey pompasinin
kullanima hazir hale getirilmesi gerekmektedir. Sprey piiskiirtiicii kullaniciya, yakindaki baska
yetigkinlere, cocuklara veya hayvanlara bakmayacak bir yone dondiiriiliir. Dagiticinin tepesine
isaret parmagiyla 3 kere basilarak hafif bir piiskiirtme yapilir. Sprey 2 giin boyunca
kullanilmazsa, kabin kullanima hazir hale getirilmesi (yliklenmesi) prosediiriiniin tekrarlanmasi
gerekecektir.

Hazirlama isleminden sonra, sprey agizligi, agik durumdaki agza miimkiin oldugu kadar yakin
tutulur. Cihazin iist kismina bastirilir ve dudaklara gelmeyecek sekilde agzin igine bir sprey
sikilir. Solunum sistemine sprey kagmasini dnlemek igin, piiskiirtme yapilirken kullanicilar
nefes almamalidir. En iyi sonucu almak igin, piiskiirtme yaptiktan sonra birkag saniye boyunca
sprey yutulmamalidir.

Kullanicilar oromukozal spreyi uygularken yemek yememeli veya icmemelidir.
Davranigsal terapi Onerileri ve destegi basar1 oranini genellikle artirmaktadir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Orta ila siddetli karaciger yetmezligi ve/veya siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda
nikotinin veya metabolitlerinin klerensi azalabilecegi ve advers etkilerin potansiyeli
artabilecegi i¢in dikkatli kullanilmalidir.

Pediyatrik popiilasyon
NICORETTE QUICKMIST 18 yasin altindaki kisilere uygulanmamalidir. NICORETTE
QUICKMIST ile 18 yasin altindaki ergenlerin tedavisine dair deneyim bulunmamaktadir.

Geriyatrik popiilasyon
Yasa bagli doz ayarlamasi gerekmemektedir.

4.3 Kontrendikasyonlar

* Nikotine veya boliim 6.1°de listelenen yardimeir maddelerden herhangi birine karsi asir
duyarlilik durumlarinda,

18 yasin altindaki ¢ocuklarda,

* Hig sigara igmemis olanlarda kontrendikedir.

4.4 Ozel kullamim uyarilar ve énlemleri
Bu ilag sigara igmeyenler tarafindan kullanilmamalidir.

Sigaray1 birakmanin faydalari, dogru sekilde uygulanan nikotin replasman tedavisi (NRT) ile
iliskili risklerden agir basmaktadir.

Asagidaki kosullara sahip kullanicilar i¢in bir risk-fayda degerlendirmesi bir hekim tarafindan
anil lLidir: Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogr ama odlu: E’WSSSHYSQSN RZW56MOFyS3kORG83ak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

« Kardiyovaskiiler hastalik: Yakin zamanda miyokart enfarktiisii gegiren, Prinzmetal anjii;
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dahil stabil olmayan veya kétiilesen anjinasi olan, siddetli kardiyak aritmileri olan, yakin
zamanda serebrovaskiiler olay geciren ve/veya kontrolsiiz hipertansiyonu olan sigara
bagimlilari, farmakolojik olmayan miidahalelerle (danismanlik gibi) sigaray1 birakmaya
tesvik edilmelidir. Eger bu basarisiz olursa oromukozal sprey diigiiniilebilir, ancak bu hasta
grubunda giivenlilikle ilgili veriler sinirli oldugundan, baslatilmasi sadece yakin tibbi
gbzetim altinda olmalidir.

* Diyabetes mellitus: Diyabetes mellitus hastalarina sigara igmesi biraktirildiginda ve NRT
baslatildiginda, nikotin kaynakli katekolamin saliverilmesindeki azalma karbonhidrat
metabolizmasini etkileyebilecegi icin kan sekeri seviyelerini normale gore daha yakindan
izlemeleri onerilmelidir.

* Alerjik reaksiyonlar: Anjiyoodem ve Tlrtikere duyarlilifi olan hastalarda bir hekim
tarafindan risk-fayda degerlendirmesi yapilmalidir.

* Bobrek ve karaciger yetmezligi: Orta ila siddetli karaciger yetmezligi ve/veya siddetli bobrek
yetmezligi olan hastalarda nikotinin veya metabolitlerinin klerensi azalabilecegi ve advers
etkilerin potansiyeli artabilecegi i¢in dikkatli kullanilmalidir.

» Feokromositoma ve kontrolsiiz hipertiroidizm: Nikotin, katekolaminlerin saliverilmesine
neden oldugu i¢in kontrolsiiz hipertiroidizm veya feokromositoma olan hastalarda dikkatli
kullanilmaldar.

* Gastrointestinal hastalik: Nikotin; 6zofajit, gastrik veya peptik iilseri olan hastalarda
belirtileri siddetlendirebilir ve NRT preparatlari bu kosullarda dikkatli kullaniimalidir.

* Nobetler: Nikotin ile iligkili olarak konviilsiyon vakalar1 bildirildiginden, anti-konviilsan
tedavi alan veya epilepsi dykiisii olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir (Bkz. Boliim 4.8).

Pediyatrik popiilasyon

Cocuklarda tehlike: Sigara kullanicilar tarafindan tolere edilen nikotin dozlari, ¢ocuklarda
olimciil olabilecek siddetli toksisite yaratabilir. Nikotin igeren lriinler, ¢ocuklar tarafindan
alinabilecekleri veya kullanabilecekleri yerlerde birakilmamalidir (Bkz. Boliim 4.9).

Aktarilan bagimhilik: Aktarilan bagimlilik olusabilir, ancak sigara igme bagimliligindan hem
daha az zararli hem de kurtulmasi daha kolaydir.

Sigara i¢meyi birakmak: Tiitlin dumanindaki polisiklik aromatik hidrokarbonlar, CYP 1A2
tarafindan (ve muhtemelen CYP 1A1 tarafindan) metabolize edilen ilaglarin metabolizmasini
indiikler. Sigara i¢en biri sigaray1 biraktiginda, bu daha yavas metabolizmaya ve sonucunda s6z
konusu ilaglarin kan seviyelerinde artisa neden olabilir. Bu, dar bir terapdtik pencere igeren
tirtinler, drnegin teofilin, takrin, klozapin ve ropinirol i¢in potansiyel klinik éneme sahiptir.
Kismen CYPIA2 tarafindan metabolize edilen diger tibbi iirlinlerin, 6rnegin imipramin,
olanzapin, klomipramin veu fluyoksamiminniplazmamkensantrasyonlart da sigarayr birakma

Beloe Dog R At eI AR RN YEUEERETEN verilePSRITKRA Ve BIPUHRIMIH B ALY TR G
klinik 6nemi bilinmemektedir. Sinirli veri, flekainid ve pentazosin metabolizmasinin da siga

4/ 1.5




icmekle indiiklenebilecegini gostermektedir.
Oromukozal spreyi uygularken, gozlere piiskiirtiilmemesine dikkat edilmelidir.

Yardimci maddeler:

Oromukozal sprey az miktarda (her “doz”da (1 veya 2 puf) 100 mg’dan az) etanol (alkol) igerir.
Icerdigi diisiik miktardaki alkoliin bir etki olusturmasi beklenmez.

Bu tibbi {iriin, her bir pufta 157 mg/mL'ye esdeger olan 12 mg propilen glikol icerir. Deride
iritasyona neden olabilir.

Biitil hidroksitoulen icermesi sebebiyle, NICORETTE QUICKMIST kontakt dermatit gibi lokal
deri reaksiyonlarina ya da gozlerde ve mukoz membranlarda iritasyona sebep olabilir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Nikotin replasman tedavisi ile diger ilaglar arasinda kesinlikle klinik olarak anlamli higbir
etkilesim belirlenmemistir. Bununla birlikte, nikotin muhtemelen adenozinin hemodinamik
etkilerini artirabilir, yani kan basinct ve kalp atis hizin1 ve ayrica adenozin uygulanmasiyla
tetiklenen agr1 yanit1 artigini (anjina-pektoris tipi gogiis agrisi) artirabilir (sigaray1 birakirken
belirli ilaglarin metabolizmasindaki degisme hakkinda daha fazla bilgi i¢in Bkz Boliim 4.4).

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Ozel popiilasyonlara iliskin herhangi bir etkilesim galigmasi yiiriitiilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyona iligskin herhangi bir etkilesim ¢alismasi yiiriitiilmemistir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye:
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar /Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Insanlarda sigara igmenin dogum kontrolii ve gebelik iizerindeki advers etkilerinin bilinmesine
ragmen, terapotik nikotin tedavisinin (NRT) etkileri bilinmemektedir. Bu nedenle, bugiine kadar
kadin dogum kontroliine duyulan ihtiya¢ konusunda 6zel bir tavsiyede bulunulmasi gerekmese
de gebe kalmak isteyen kadinlar i¢in en sagduyulu davramis sigara igmemek ve NRT
kullanmamaktir.

Sigara igcmenin erkek dogurganligi iizerinde advers etkilerinin oldugu bilinmesine ragmen,
NRT tedavisi sirasinda erkekler tarafindan 6zel kontraseptif dnlemlerin alinmasmin gerekli
olup olmadigina dair hi¢bir kanit bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Nikotinin gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZZW56SHY3Q3N RZW56MOFyS3kOR683ak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
Hayvanlar iizerinde yapilan arastirmalar tireme toksisitesinin bulundugunu gostermistir (Bk7

Béliim 5.3). Insanlara yénelik potansiyel risk bilinmemektedir.
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NICORETTE QUICKMIST gerekli olmadik¢a (doktor tarafindan onerilmedik¢e) gebelik
doneminde kullanilmamalidir.

Gebelik sirasinda sigara icmek, intrauterin gelisme geriligi, erken dogum veya 6lii dogum gibi
risklerle iligkilidir. Sigara i¢gmeyi birakmak, hem gebe olan sigara kullanicis1 hem de bebeginin
sagligini iyilestirmesi i¢in en etkili miidahaledir. Sigara ne kadar erken birakilirsa o kadar iyidir.

Nikotin fetiise geger ve solunum hareketlerini ve dolagimini etkiler. Dolasima etkisi doza
bagimlidir.

Bu nedenle, gebe sigara kullanicisina, NRT kullanilmadan sigaray1 tamamen birakmasi tavsiye
edilmelidir. Stirekli sigara i¢cme riski, gozetimli bir sigara birakma programinda nikotin
replasman triinlerinin kullanimina kiyasla fetiis i¢in daha biiyiik tehlike olusturabilir. Bu ilag
gebelikte hekim Onerisi olmadan kullanilmaz.

Laktasyon donemi

Nikotin, terapotik dozlarda bile ¢cocugu etkileyebilecek miktarlarda anne siitline serbestce geger.
Bu nedenle emzirme déneminde bu ilacin kullanimindan kaginilmalidir. Sigaray1 birakmanin
saglanamamasi durumunda, bu ila¢ emzirirken hekim onerisi olmadan kullanilmaz. Hekim
tarafindan 6nerildigi takdirde kadinlar tiriinii, bebegi emzirdikten hemen sonra kullanmalidir ve
oral mukozaya uygulanacak spreyin uygulanmasi ile bir sonraki emzirme arasinda miimkiin
oldugu kadar uzun siire birakilmalidir (2 saat 6nerilir).

Ureme yetenegi/Fertilite

Sigara igmek kadinlarda ve erkeklerde infertilite riskini arttirir. /n vitro ¢alismalar, nikotinin
insan sperm kalitesini olumsuz yonde etkileyebilecegini gostermistir. Sicanlarda, sperm
kalitesinin bozuldugu ve fertilitenin azaldig1 gosterilmistir.

4.7 Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Bu ilacin ara¢ ve makine kullanma yetenegi tizerinde etkisi bulunmamaktadir ya da ihmal
edilebilir bir etkisi vardir.

4.8 istenmeyen etkiler

Sigara icmeyi birakmanin etkileri

Kullanilan yollardan bagimsiz olarak, alisilmis tiitiin kullanimin1 birakmak ile iligkili ¢esitli
belirtiler bilinmektedir. Bunlar arasinda disfori veya depresif ruh hali gibi duygusal veya
biligsel etkiler; insomni; sinirlilik, hayal kiriklig1 veya 6fke; anksiyete; konsantre olma gii¢liigii
ve huzursuzluk ya da sabirsizlik yer alir. Kalp atis hizinda azalma, istah veya kiloartisi, bag
donmesi veya presenkopal belirtiler, oksiiriik, kabizlik, dis eti kanamas1 veya aftéz {iilserasyon
veya nazofarenjit gibi fiziksel etkiler de olabilir. Ek olarak ve klinik 6neme sahip olan nikotin
yoksunlugu, gii¢lii sigara i¢gme istegine neden olabilir.

NICORETTE QUICKMIST in istenmeyen etkileri

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Doy Ko AP ORI RAYYT MR GBEF RIS Hliskili BIARTALR AR IS AR SHINTACeten

olabilir ve bunlar esas olarak doza bagimlidir. Duyarh kisilerde anjiyoddem, iirtiker ve
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anafilaksi gibi alerjik reaksiyonlar ortaya ¢ikabilir.

Uygulamanin lokal advers etkileri, oral olarak verilen formlarda goriilenlerle benzerdir.
Tedavinin ilk birka¢ gilinii boyunca agiz ve bogazda irritasyon yasanabilir ve higkiriklar
ozellikle yaygindir. Siirekli kullanimda tolerans normaldir.

Calisma gondilliilerinden giinliik verilerin toplanmasi, ¢ok yaygin olarak ortaya ¢ikan advers
olaylarin, oromukozal spreyin kullaniminin ilk 2-3 haftasinda baslamasiyla bildirildigini ve
daha sonra azaldigin1 gostermistir.

Klinik c¢alismalardan ve pazarlama sonrasi deneyimler sirasinda tespit edilen oromukozal
nikotin formiilasyonlar1 ile ilgili advers reaksiyonlar asagida sunulmustur. Pazarlama sonrasi
deneyim sirasinda tespit edilen advers reaksiyonlar igin siklik kategorisi yapilan klinik
calismalardan elde edilmistir.

Cok yaygm: (=1/10); yaygmn: (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan: (=1/ 1000 ila <1/100);
seyrek: (>1/10.000 ila <1/1000) ve ¢ok seyrek: (<1/10.000); bilinmiyor: (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Yaygin : Asirt duyarlilik
Bilinmiyor : Anjiyoddem ve anafilaksi dahil alerjik reaksiyonlar

Psikiyatrik hastaliklar
Yaygin olmayan : Anormal riiya

Sinir sistemi hastaliklar1

Cok yaygin : Bag agris1
Yaygin : Disguzi, parestezi
Bilinmiyor : Nobet*

* Anti-konviilsan tedavi alan veya epilepsi dykiisii olan kisilerde nobet vakalari rapor edilmistir.

Goz hastahiklar

Bilinmiyor : Bulanik gérme, lakrimasyon artisi
Kardiyak hastaliklar:

Yaygin olmayan : Carpinti, tagikardi

Bilinmiyor : Atriyal fibrilasyon

Vaskiiler hastahklar:
Yaygin olmayan : Kizarma, hipertansiyon

Solunum, gogiis bozukluklari ve mediastinal hastaliklar:
Cok yaygin : Higkirik, bogaz tahrisi
Yaygin : Oksiiriik
Bu belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmigtir. . .
Belge Dodrd¥fH Roalnayedsy sd3enikespozmiorogses isfoni seds pae iam@lﬁmﬂdlgye.mﬁa@ng@ak@grl,
hapsirma, bogaz sikismasi

av:
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Gastrointestinal hastaliklar

Cok yaygin : Mide bulantis1

Yaygin : Abdominal agr1, ag1z kurulugu, ishal, dispepsi, siskinlik, asir1 tiikiiriik
salgisi, stomatit, kusma, dis agrisi

Yaygin olmayan : Gegirme, dis eti kanamasi, glossit, oral mukozal kabarma ve pul pul
dokiilme, oral parestezi

Seyrek : Disfaji, oral hipoestezi, glirme

Bilinmiyor : Bogaz kurulugu, gastrointestinal rahatsizlik, dudak agrisi

Deri ve deri alti doku hastaliklar:
Yaygin olmayan : Hiperhidroz, kasinti, dokiintd, tirtiker, kuru cilt
Bilinmiyor : Eritem

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklari
Yaygin olmayan : Kas-iskelet agrisi

Genel bozukluklar ve uygulama bdlgesine iliskin hastaliklar
Yaygin : Yanma hissi, yorgunluk
Yaygin olmayan : Asteni, gogiiste rahatsizlik ve agr1, halsizlik

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi
Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk 6nem

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

Tarif edildigi gibi kullanildiginda nikotin doz asimi belirtileri, tedavi 6ncesi diisiik nikotin alim1
olan hastalarda veya diger nikotin kaynaklariyla eszamanli olarak kullanildiginda ortaya
cikabilir.

Doz agimi belirtileri, akut nikotin zehirlenmesi belirtileridir ve bulanti, kusma, tiikiiriik salgisi
artis1, abdominal agri, ishal, terleme, bas agrisi, bas donmesi, duyma bozuklugu ve belirgin
giicsiizligli icerir. Yiiksek dozlarda bu belirtileri hipotansiyon, zayif ve diizensiz nabiz,
solunum gii¢liigii, bitkinlik, dolagim yetmezligi ve yaygin konviilsiyonlar izleyebilir.

Pediyatrik popiilasyon
Yetiskin sigara kullanicilari tarafindan tedavi sirasinda tolere edilen nikotin dozlari, cocuklarda
siddetli zehirlenme belirtileri ortaya ¢ikarabilir ve Sliimciil olabilir. Cocukta siipheli nikotin

zehirlenmesi tibbi acil durum olarak diisiiniilmeli ve derhal tedavi edilmelidir.

Doz asimi tedavisi: Nikotin ayiglatamasi derhakdurdurlbmalive hasta semptomatik olarak tedavi

azaltir.
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Insandaki akut minimum &ldiiriicii oral nikotin dozunun 40 ila 60 mg oldugu diisiiniilmektedir.
5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterap6tik grup: Nikotin bagimliliginda kullanilan ilaglar
ATC kodu: NO7BAO1

Nikotin, periferik ve merkezi sinir sistemindeki nikotinik asetilkolin reseptorlerinin agonistidir
ve merkezi sinir sistemi (MSS) ve kardiyovaskiiler etkileri belirgindir.

Tiitiin igeren {iriinlerin stirekli, diizenli kullaniminin aniden kesilmesi, yoksunluk (sigara igme
istegi) dahil olmak iizere sigara birakma belirtilerine sahip karakteristik bir sendromla
sonuglanir.

Klinik ¢aligmalar, nikotin replasman iirtinlerinin, sigara kullanicilarinin kan nikotin seviyelerini
ylikselterek ve bu sigara birakma belirtilerini hafifleterek sigaradan uzak durmalarina yardime1
olabilecegini gostermistir.

Sigara icme istegini hafifletme

Nikotin sakiz1 veya nikotin pastiliyle karsilagtirildiginda, oromukozal sprey kaynakli nikotinin
emilimi daha hizlidir (Bkz. Bolim 5.2).

Saglikli 200 sigara kullanicisinda yiiriitiilen agik etiketli, tek dozlu, capraz gecisli bir yoksunluk
caligmasinda, 1 mg’lik iki spreyin, sigara icme istegini, uygulamadan 60 saniye sonra
baslayarak 4 mg nikotin pastilinden anlamli olarak daha fazla azalttig1 ve formiilasyonlar
arasindaki farkin 10 dakika boyunca siirdiigli gozlemlenmistir.

Saglikli 61 sigara kullanicisinda yiriitiilen agik etiketli, tek dozlu, ¢apraz gecisli baska bir
yoksunluk calismasinda, 1 mg’lik 2 spreyin, baslangi¢ sigara i¢gme istekleri siddetli olarak
derecelendirilen goniilliilerin alt kiimesi de dahil olmak {iizere, calisma popiilasyonunda
uygulamadan 30 saniye sonra baglayarak, sigara i¢gme istegini referans {irlinden anlamli olarak
daha fazla azalttig1 gézlemlenmistir. Ek olarak, 53/58 (%91) ve 45/58 (%78) goniillii, ¢alisma
sliresi boyunca (yani 2 saat) sigara icme isteklerinde sirastyla %25 ve %50 azalmaya ulagmustir.

Sigara icmeyi birakma

Plasebo kontrollii iki adet etkililik galismasi yapilmistir. Ik calismada, 83/318 (%26,1)
oromukozal sprey kullanan katilimci, plasebo grubunda 26/161 (%16,1) ile karsilastirildiginda
6. haftada sigarayr birakmay1 basarmistir. 24 ve 52 haftada, oromukozal sprey grubunda
sirastyla 50/318 (%15,7) ve 44/318 (%13,8) ve plasebo grubunda sirasiyla 11/161 (%6,8) ve
9/161 (%S5,6) katilime1 sigaray1 birakmayr basarmustir. ikinci ¢alismada, oromukozal sprey
grubunda 30/597 (%5) katilimci, plasebo grubundaki 15/601 (%2,5) ile karsilastirildiginda 6.
haftada sigara igmeyi birakmustir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge D@Léim@%ﬂmHYSQBN RZW56MOFyS3kORG83ak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

Uygulama seklindeki degisikliklerin, emilimin hiz1 ve kapsamu iizerinde énemli etkiye sah &;
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oldugu bulunmustur. Oromukozal spreyin farmakokinetigi 4 calismada incelenmistir.
Calismalara 141 goniilli dahil edilmistir.

Emilim:

5,3 ng/mL maksimum konsantrasyona 2 mg dozun uygulanmasindan 13 dakika sonra
ulagilmistir. Uygulamadan sonraki ilk 10 dakika boyunca egri altt alan (EAA)
karsilastirildiginda, 1 ve 2 mg’lik bir dozda oromukozal sprey ile ilgili degerler, 4 mg’lik
dozlarda hem nikotin sakizi1 hemde nikotin pastili ile ilgili olanlardan daha fazladir (0,48 ve 0,64
saat.ng/mL’ye kars1 0,33 ve 0,33 saat.ng/mL).

EAA«degerleri, oromukozal sprey tarafindan uygulanan nikotinin biyoyararlaniminin, nikotin
sakiz veya pastilinkine benzer oldugunu goéstermektedir. Oromukozal sprey 2 mg’in EAA«’si,
nikotin sakizi 4 mg ve nikotin pastil 4 mg icin sirasiyla 23 saat.ng/mL ve 26,7 saat.ng/mL ile
karsilastirildiginda, 14 saat.ng/mL olarak 6l¢iilmiistiir.

Maksimum dozun (yani her 30 dakikada bir oromukozal sprey 1 mg’lik 2 sprey)
uygulanmasindan sonra elde edilen kararli durumdaki ortalama nikotin plazma
konsantrasyonlari, 4 mg nikotin sakiz (saat basi 1 sakiz) i¢in 23,3 ng/mL ile ve 4 mg nikotin
pastili (saat bas1 1 pastil) i¢in 25,5 ng/mL ile karsilastirildiginda yaklasik 28,8 ng/mL
biiyiikliigiindedir.

Dagilim:
Intravendz nikotin uygulamasindan sonra dagilim hacmi yaklagik 2 ila 3 L/kg’dur.

Nikotinin plazma proteinine baglanmasi % 5’ten azdir. Bu nedenle, eszamanli ilag
kullanimindan kaynaklanan nikotin baglanmasindaki degisikliklerin veya plazma proteinlerinin
hastalik durumlarina gore degisikliklerinin nikotin farmakokinetigi {izerinde onemli etki
gostermesi beklenmemektedir.

Biyotransformasyon:

Nikotin bobrekler ve akcigerde de metabolize ediliyor olsa da, baslica metabolizma organi
karacigerdir. Ana bilesikten daha az etkin olduguna inanilan 20’den fazla nikotin metaboliti
tespit edilmistir.

Nikotinin plazmada birincil metaboliti olan kotinin, 15 ila 20 saatlik bir yarilanma dmriine ve
nikotinden 10 kat fazla konsantrasyonlara sahiptir.

Eliminasyon:
Nikotinin ortalama plazma klerensi 70 L/saat ve yarilanma émrii 2-3 saattir.

Primer {iriner metabolitleri kotinin (dozun %12’si) ve trans-3-hidroksi-kotinindir (dozun
%37’s1). Nikotinin yaklagik %10’u idrarda degismeden atilir. Yiiksek akis hiz1 ve idrarin
asidifikasyonu (pH<S5) durumlarinda, nikotinin yaklasik %30’u idrarda degismeden atilabilir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:

1 mg oromukozal spre in 1B el3eagveahlsgreselik iteklie d'@z'baﬂerrlldlgmde oOsterildig 1%1b1 EAA
Belge Dogrul aKogiu léWSSS Q3 f\i\éSﬁi\/lO yS3KORG83ak ef( Takip Adresi:https:/ wwwturklye gov.tr/saglik-titck-ebys
aks m ogrusalll 1$K1S1Inden saaece kuc;u II' Sapma vardir.




Hastalardaki karakteristik ozellikler

Bobrek Yetmezligi:

Bobrek yetmezliginin progresif siddeti, toplam nikotin klerensinin azalmasi ile iligkilidir.
Nikotin klerensi, siddetli bobrek yetmezligi olan goniillillerde ortalama %350 oraninda
azalmistir. Hemodiyalize giren sigara kullanicilarinda nikotin seviyelerinin arttigi goriilmiistiir.

Karaciger Yetmezligi:
Nikotinin farmakokinetigi, hafif karaciger yetmezligi (Child-Pugh skoru 5) olan hastalarda
etkilenmemektedir ve orta derecede karaciger yetmezligi (Child-Pugh skoru 7) olan hastalarda

%40-50 azalmaktadir. Child-Pugh skoru > 7 olan goniilliilere iligkin bilgi bulunmamaktadir.

Yaslilar:
Saglikli yasl hastalarda, toplam nikotin klerensinde, doz ayarlanmasini gerekli kilmayan mindr

bir azalma oldugu gosterilmistir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Nikotinin in vitro genotoksisite testi agirlikli olarak negatif sonu¢ vermistir. Yiiksek nikotin
konsantrasyonlarinda test yapildiginda da sonuglar benzerdir.

In vivo genotoksisite testleri negatiftir.

Hayvan deneyleri, nikotin maruziyetinin dogum agirliginda azalmaya, bir batinda dogan
yavrularin boyutunda  kii¢iilmeye ve yavrularin sagkaliminda azalmaya yol actigim
gostermistir.

Karsinojenite testlerinin sonuglari, nikotinin tiimorijenik bir etkisine dair net bir kanit
saglamamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci1 maddelerin listesi

Propilen glikol (E1520)
Etanol, susuz

Trometamol

Poloksamer 407

Gliserol (E422)

Sodyum hidrojen karbonat
Levomentol

Kirmizi meyve aromast
Serinletici aroma

Sukraloz

Asesiilfam potasyum

Biitil hidroksitoluen (E321)

Hidroklorik asit (pH duzenmlyﬁaga glivenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrul ma Kodu: 1ZW56SHY3Q3NRZW56MO0FyS3k0RG83ak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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6.2 Gecimsizlikler

Gegerli degildir.

6.3 Raf omrii

24 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

PET sise igerisinde 13,2 mL ¢ozelti bulunur. Bir sise 1 mg’lik 150 spreye denk gelir, Sise
aktivatorlii mekanik sprey pompasi olan bir cihaz i¢ine yerlestirilmistir. Cocuk koruma kilidi
mevcuttur.

Karton kutu iginde 1 veya 2 adet sprey cihaz (iki farkli ambalaj boyutu bulunmaktadir).

Tiim ambalaj boyutlar1 pazarlanmayabilir.

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

Sprey sisesinin i¢inde kalan nikotin, sulu ortamlara ulasmast durumunda zararli olabilir.

Kullanilmamis olan iiriin ya da atik materyaller, “Tibbi Atiklarin Kontrolii” ve “Ambalaj
Atiklarinin Kontrolii” yonetmeliklerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

JNTL Turkey Tiiketici Saglhig1 Ltd. Sti. Uskiidar/istanbul

8. RUHSAT NUMARASI

2022/736
9. iLK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARIHi

i1k ruhsat tarihi: 13.12.2022
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHi

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56SHY 3Q3NRZW56MOFyS3k0RG83ak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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