PODSUMOWANIE PLANU ZARZADZANIA RYZYKIEM DLA
PRODUKTU NIQUITIN MINI CITRUS PRZEZNACZONE DO
PUBLICZNEJ WIADOMOSCI

Oméwienie rozpowszechnienia choroby

W skali swiata uzycie tytoniu przyczynia sie do smierci ponad 6 milionéw 0sdb rocznie, i
w 2030 roku wzrosnie do ponad 8 milionéw zgonoéw rocznie (WHO, 2011). Na obszarze
Unii Europejskiej uzycie tytoniu przyczynia sie do 700 tysiecy przedwczesnych zgonow
rocznie (Komisja Europejska, 2013). Mimo to, ponad jedna czwarta (28%) populacji
mieszkancow Unii Europejskiej wcigz pali tyton (Komisja Europejska, 2013).

Uzycie tytoniu moze prowadzi¢ do uzaleznienia od tytoniu/nikotyny a takze do
wystgpienia wielu powaznych problemdéw zdrowotnych, wigcznie z chorobami ptuc i
nowotworem piuc oraz chorobg serca (Godtfredsen, 2002). Wiekszos¢ oséb palgcych
tyton zgtasza chec rzucenia palenia (Etter, 2006).

Podsumowanie korzysci wynikajacych z leczenia

Zaprzestanie palenia zmniejsza ryzyko wystgpienia choréb i wczesnej $mierci
(Godtfredsen, 2002 i Edwards, 2004). Produkty nikotynowej terapii zastepczej (na
przyktad plastry, gumy, tabletki do ssania lub lamelki rozpuszczajgce sie w jamie ustnej)
mogg pomadc pacjentom podejmujgcym probe rzucenia palenia, zwiekszajgc ich szanse
na pomysine zerwanie z natogiem o 50-70% (Stead, 2012).

Pomoc w rzucaniu palenia tytoniu poprzez stosowanie pastylek do ssania zawierajgcych
nikotyne byta przedmiotem badan przeprowadzonych na 1818 pacjentach. Pacjenci
otrzymywali tabletki do ssania z nikotyng (zawierajgce 2 mg lub 4 mg nikotyny) lub
tabletki do ssania bez substancji czynnej (placebo). Wyniki pokazaty, ze po 6 tygodniach
palenie rzucito wiecej pacjentéw z grupy otrzymujgcej tabletki do ssania z nikotyng (46-
48.7%) niz pacjentéw otrzymujgcych placebo (20.8-29.7%). Znaczgce skutki leczenia
utrzymywaty sie przez caty rok. Mate tabletki do ssania z nikotyng okazaty sie réwnie
skuteczne.

Niewiadome zwigzane z korzysciami z leczenia

Wiekszos¢ uczestnikdw badanh stanowity osoby zdrowe, palgce tyton, co odnosi sie do
populacji oséb ktére prawdopodobnie uzywatyby tych produktéw aby wspoméc rzucenie
palenia. Nie przeprowadzono badan z udziatem kobiet w cigzy lub karmigcych piersia,
ktérych celem bytaby ocena korzysci ze stosowania tego produktu leczniczego.

Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania

Istotne zidentyfikowane ryzyko

Ryzyko Dostepne informacje Mozliwos¢ zapobiegania

Nadwrazliwos¢ Niektore osoby mogg by¢ | Ulotka dla pacjenta

uczulone na nikotyne lub zawiera ostrzezenia dla
inne sktadniki leku. 0s0b uczulonych na
nikotyne lub inne sktadniki




Ryzyko

Dostepne informacje

Mozliwos¢ zapobiegania

(substancje pomocnicze)
wskazujgce, ze nie
powinny one stosowac
produktéw nikotynowej
terapii zastepczej.

Ryzyko

Dostepne informacje

Mozliwos¢ zapobiegania

Zmiany w poziomie cukru
we krwi u diabetykow
stosujgcych produkty
nikotynowej terapii

Rzucanie palenia z lub bez
uzycia nikotynowej terapii
zastepczej moze
powodowaé zmiany w

Ulotka dla pacjenta
zawiera ostrzezenia dla
0s0b z cukrzycag
stosujgcych produkty

zastepczej. poziomie cukru (glukozy) nikotynowej terapii
we krwi u 0s6b z cukrzycg. | zastepczej, zalecajgc
Mogag zmienic sie czestsze niz zazwyczaj
wymagania dotyczgce pomiary poziomu cukru we
stosowania insuliny lub krwi.
lekéw na cukrzyce.

Ryzyko Dostepne informacje Mozliwos$¢ zapobiegania

Uzycie produktow
nikotynowej terapii
zastepczej przed
rzuceniem palenia lub
uzycie kombinacji
produktéw nikotynowej
terapii zastepczej przez
pacjentéw ze stwierdzong
chorobg sercowo-

Osoby ze schorzeniami
serca i naczyn stosujgce
nikotynowg terapie
zastepczg przed rzuceniem
palenia tytoniu lub
stosujgce wiecej niz jeden
produkt zawierajgcy
nikotyne (np. gume i
plaster) moga by¢ narazone
na zwiekszone ryzyko

Ulotka dla pacjenta
zawiera ostrzezenia dla
pacjentéw ze
schorzeniami serca i
naczynh aby skonsultowali
sie z lekarzem lub
farmaceutg przed
zastosowaniem produktu
nikotynowej terapii
zastepczej tgcznie z

naczyniowa. wystgpienia niepozgadanych | paleniem tytoniu lub
skutkéw nikotyny. stosowaniem wiecej niz
jednego produktu (np. gum
i plastrow).
Ryzyko Dostepne informacje Mozliwos¢ zapobiegania

Potkniecie doustnych
produktéw zawierajgcych
nikotyne.

Po potknigciu nikotyny u
0s0b z zapaleniem jamy
ustnej, gardta, przetyku lub
czynnym wrzodem zotgdka
moze wystgpic¢ zaostrzenie
objawow choroby.

Ulotka dla pacjenta
zawiera ostrzezenia
dotyczace potkniecia
nikotyny.




Ryzyko

Dostepne informacje

Mozliwos¢ zapobiegania

Narazenie dzieci

Dzieci znajdujg sie w grupie
podwyzszonego ryzyka
Zwigzanego z
nieprzewidzianymi skutkami
nikotynowej terapii
zastepczej.

Ulotka dla pacjenta
zawiera ostrzezenia
dotyczgce koniecznosci
przechowywania
produktow nikotynowej
terapii zastepczej w
miejscu niewidocznym i
niedostepnym dla dzieci.

Ryzyko

Dostepne informacje

Mozliwos¢ zapobiegania

Nieprawidtowe uzycie

Istnieje ryzyko
nieprawidtowego uzycia lub
naduzywania produktow
nikotynowej terapii
zastepczej.
Przedawkowanie nikotyny
moze mie¢ powazne skutki,
jednak niewielka ilos¢
zgtoszonych przypadkéw
przedawkowania wskazuje
na bardzo niskie ryzyko
przedawkowania.

Nieprawidtowe uzycie
zwigzane z uzalezniajgcymi
wiasciwosciami nikotyny:

Najczes$ciej zgtaszane
ryzyko nieprawidtowego
uzycia wigze sie z
uzalezniajgcymi
wtasciwosciami nikotyny i
obejmuje nadmiernie
czeste stosowanie
produktu, stosowanie
produktu dtuzej niz jest to
zalecane lub przyjmowanie
dawki wiekszej niz
zalecana
(przedawkowanie). Jednak
z uwagi na fakt, ze
uzytkownicy sg juz osobami
uzaleznionymi od nikotyny
lub wykazujg objawy gtodu
nikotynowego, produkty
nikotynowej terapii
zastepczej same w sobie
nie tworzg nowego

Informacja przeznaczona
dla lekarza
(Charakterystyka produktu
leczniczego, ChPL)
dotyczgca produktu
nikotynowej terapii
zastepczej zawiera
szczegotowe instrukcje na
temat stosowania produktu
oraz wytyczne dotyczace
ilosci produktu nikotynowej
terapii zastepczej
zalecanej dla oséb o
réznym stopniu
uzaleznienia.

Osoby stosujgce plastry,
lamelki, gumy lub tabletki
do ssania dtuzej niz jest to
zalecane powinni zgtosi¢
sie po porade do lekarza
lub farmaceuty.

Tabletki do ssania z
nikotyna:

Ulotka informacyjna dla
pacjenta wyjasnia, ze
tabletki do ssania z
nikotyng powinny by¢
stosowane jako pomoc w
rzucaniu palenia.Sg one
przeznaczone do
tagodzenia objawow
wynikajgcych z
odstawienia tytoniu,
wigcznie z objawami gtodu
nikotynowego. Tabletki z




Ryzyko Dostepne informacje Mozliwos¢ zapobiegania
uzaleznienia od nikotyny. nikotyng moga by¢
Nieprawidtowe stosowanie stgsowane przez OSObY’
nikotynowe; terapii ktére chca rzu0|c_palen|e
zastepczej: od razu lub stopniowo.

' Ten lek moze by¢ réwniez

Instrukcja stosowania stosowany jako pomoc dla
produktu powinna by¢ 0s6b zmuszonych na
wydrukowana na jego pewien czas powstrzymaé
opakowaniu. Biorgc pod sie od palenia, w
uwage niewielkg ilos¢ sytuacjach kiedy zapalenie
zgtoszonych przypadkoéw, tytoniu nie jest mozliwe
jest mato prawdopodobne (na przyktad w samolocie
aby pacjenci przypadkowo | lub $rodkach transportu
zastosowali produkt publicznego).
niezgodnie z zalecanym
stosowaniem. Jesli to mozliwe tabletki do
Mozliwy jest przypadek, w ssania powinny byc
ktérym uzytkownik nie stosowang z
zastosuje sie do psychologicznym :
wydrukowane;j instrukcji i programem wsparcia
bedzie zu¢ lub polykac rzucenia palenia co
pastylke z nikotyna. zazwyczaj zwug,_ksza
Jednakze przy takim szanse zerwania z
postepowaniu o wiele mniej natogiem.
nikotyny jest wchtoniete do
organizmu, a wiec ryzyko
szkodliwo$ci dla
uzytkownika jest minimalne.

Ryzyko Dostepne informacje Mozliwos$¢ zapobiegania

Stosowanie przez osoby z
fenyloketonurig (dotyczy
wylgcznie tabletek z
nikotyng)

Tabletki do ssania z
nikotyng w pierwotnej i
mietowej wersji smakowej
zawierajg aspartam (E951),
ktéry jest zrodtem
fenyloalaniny. Mogg by¢
szkodliwe dla os6b z
fenyloketonuria.

Ulotka dla pacjenta
odnoszgca sie do tabletek
z nikotyng w oryginalne;j i
mietowej wersji smakowe;j
zawiera ostrzezenie o
zawartosci substancji
bedacej zrédtem
fenyloalaniny, ktéra moze
by¢ szkodliwa dla oséb z
fenyloketonuria.




Istotne potencjalne ryzyko

Ryzyko

Dostepne dane, wiaczajac przyczyne uznania za
potencjalne ryzyko

Stosowanie podczas cigzy

Wyniki badan przeprowadzonych na zwierzetach
wykazaty, ze nikotyna moze wptywac na wczesny rozwoj
ptodu w macicy, na wzrost ptodu oraz ptodnos$é
dorostych. Skutki te wydajg sie by¢ zalezne od ilosci
stosowanej nikotyny i czas narazenia na nikotyne.

Zaobserwowane skutki dla nienarodzonego dziecka byty
zwigzane ze stosowaniem nikotyny przez matke.

Charakterystyka produktu leczniczego i ulotka dla
pacjenta zawierajg zalecenie dla kobiet w cigzy aby
probowaty rzuci¢ palenie bez stosowania nikotynowej
terapii zastepczej. Jesli jednak to sie nie uda, plastry,
tabletki, gumy lub lamelki z nikotyng powinny by¢
stosowane jedynie po zaleceniu przez specjaliste opieki
medyczne;.

Ryzyko nowotworu z
powodu swoistych dla
tytoniu nitrozamin (ang.
Tobacco-specific
nitrosamines TSNA)
pochodzgcych od nikotyny.

Swoiste dla tytoniu
nitrozaminy sg zwigzkami
chemicznymi obecnymi w
produktach zawierajgcych
nikotyne o potencjalnym
dziataniu rakotworczym.

Substancje chemiczne znane jako swoiste dla tytoniu
nitrozaminy powstajg z nikotyny i innych sktadnikéw
tytoniu. Uwaza sie za prawdopodobne, ze mogg one
przyczyniac sie do powstawania nowotworu ptuc, jamy
ustnej, przetyku i trzustki u oséb stosujgcych wyroby
tytoniowe, takie jak papierosy (Hecht, 1998; Waldum,
1996).

Pomimo ze te substancje chemiczne wystepujg w
wyrobach tytoniowych, nie ma jasnych dowodow na ich
tworzenie sie w produktach nikotynowej terapii
zastepczej takich jak plastry, lamelki, gumy czy tabletki
do ssania.

Planowane jest przeprowadzenie badania na pacjentach
w celu stwierdzenia prawdopodobienstwa obecnosci
nitrozamin u osob uzaleznionych od tytoniu, ktére rzucity
palenie i stosujg produkty nikotynowej terapii zastepczej
(w postaci plastrow, lamelek, tabletek lub gum z
nikotyng).

Brakujace informacje

Ryzyko

Dostepne informacje

Osoby hospitalizowane z
powodu zawatu serca,
zaburzen rytmu serca lub

Istniejg ograniczone dane na temat skutkow nikotynowej
terapii zastepczej stosowanej przez pacjentéw
hospitalizowanych z powodu zawatu serca, zaburzen
rytmu serca, udaru lub innych standéw chorobowych




Ryzyko Dostepne informacje

problemoéw z dokrwieniem | majgcych zwigzek z doptywem krwi do mozgu

moézgu prowadzacych do (wywotujgcych niemoznosc¢ utrzymywania wtasciwego
zaburzen cignienia krwi i cisnienia krwi koniecznego do prawidtowego ukrwienia
catego organizmu).Osoby hospitalizowane z uwagi na
powyzsze stany chorobowe nalezy zacheca¢ do
zaprzestania palenia bez uzycia nikotynowej terapii
zastepczej. Jesli jednak inne metody zawiodg, mozna

dokrwienia organizmu.
(Osoby hospitalizowane z
powodu zawalu serca,

ciezkich zaburzen rytmu rozwazy¢ stosowanie tabletek lub gum z nikotyna, ale
serca lub incydentow taka terapia moze by¢ rozpoczeta jedynie pod nadzorem
naczyniowo-mozgowych, lekarza.

ktére sg w stanie

niestabilnym Po opuszczeniu szpitala pacjenci mogg normalnie
hemodynamicznie) stosowac produkty nikotynowej terapii zastepczej. W

razie pojawienia sie znaczgcego nasilenia problemoéw z
sercem lub wystgpienia innych dziatan niepozgdanych
mogacych mie¢ zwigzek z nikotyng, nalezy zmniejszy¢
dawke stosowanych plastréw, lamelek, gum lub tabletek
z nikotyng lub odstawic te leki. Zgodnie z informacja
znajdujaca sie w Ulotce dla pacjenta produkty
nikotynowej terapii zastepczej nie powinny by¢
stosowane przez pacjentow ze stwierdzong chorobg
serca bez konsultacji z lekarzem lub farmaceuta.

Podsumowanie dodatkowych aktywnosci minimalizujgcych ryzyko w odniesieniu
do okreslonych zagrozen.

Wszystkie produkty lecznicze posiadajg charakterystyke produktu leczniczego czyli
dokument dostarczajacy lekarzom, farmaceutom i innym specjalistom opieki medycznej
szczegotowych informacji na temat stosowania leku oraz zwigzanego z tym ryzyka i
wskazéwek pomocnych do ograniczania takiego ryzyka. Skrocong wersjg tego
dokumentu jest Ulotka dla pacjenta napisana jezykiem tatwo zrozumiatym dla
przecietnego odbiorcy. Zawartos¢ obu dokumentow jest rutynowym elementem
ograniczania ryzyka.

Charakterystyka produktu leczniczego oraz ulotka dla pacjenta odnoszgce sie do
produktu NiQuitin Mini Citrus sg dostepne na stronie internetowej wraz ze
sprawozdaniem EPAR.

Planowane jest przeprowadzenie badania z udziatem pacjentéw w celu stwierdzenia
prawdopodobienstwa obecnosci nitrozamin u osob uzaleznionych od tytoniu, ktére
rzucity palenie i stosujg produkty nikotynowej terapii zastepczej (w postaci plastréw,
lamelek, tabletek lub gum z nikotyng).

Do tego produktu leczniczego nie odnoszg siefinne dodatkowe srodki ograniczania
ryzyka.

Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu produktu do obrotu



Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzgdzania ryzykiem w porzadku
chronologicznym



