FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Nicorette Clear 15 mg / 16 horas parches transdérmicos

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada parche transdérmico de 13,5 cm? contiene 23,62 mg de nicotina y libera una dosis de nicotina de 0,93
mg/h durante 16 horas.

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Parches transdérmicos.
El parche es semitransparente, de color beige con una impresion de tinta color marrén claro.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas

Nicorette parches esta indicado para el tratamiento de la dependencia al tabaco mediante el alivio de los
sintomas de abstinencia y las ansias de fumar en fumadores mayores de 18 afios. El objetivo final es el cese
definitivo del consumo de tabaco.

Nicorette Clear parches transdérmicos debe utilizarse preferiblemente en paralelo con un programa de
apoyo conductual.

4.2 Posologia y forma de administracion

Posologia

Adultos (fumadores de menos de 20 cigarrillos al dia)

Se recomienda empezar usando 1 parche de 15 mg/ 16 horas al dia durante 8 semanas. A continuacion se
debe empezar la reduccién de la dosis inicial, utilizando 1 parche de 10 mg/ 16 horas al dia durante 2-4
semanas seguido de 1 parche de 5 mg/ 16 horas al dia durante 2-4 semanas mas.

Adultos (fumadores de mas de 20 cigarrillos al dia)

Se recomienda empezar usando 1 parche de 15 mg/ 16 horas al dia durante 12 semanas. A continuacion se
debe empezar la reduccion de la dosis inicial, utilizando 1 parche de 10 mg/ 16 horas al dia durante 2-4
semanas seguido de un parche de 5 mg/ 16 horas al dia durante 2-4 semanas mas.

Dosis del parche Duracion del Duracién del
tratamiento tratamiento
(fumadores de  |(fumadores de
menos de 20 mas de 20
cigarrillos al dia) ccigarrillos al dia)
Parche de 15 mg/16 horas 8 semanas 12 semanas
Parche de 10 mg/16 horas 2-4 semanas 2-4 semanas
Parche de 5 mg/16 horas 2-4 semanas 2-4 semanas
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Los parches no se deben utilizar durante mas de 6 meses. Si el paciente aun siente la necesidad de
tratamiento, debera consultar al médico.

Generalmente, la terapia conductual y el apoyo aumentan las probabilidades de éxito.

Poblacion pediatrica
Nicorette Clear parches transdérmicos no esta recomendado para su uso en menores de 18 afios.

Forma de administracion

Via transdérmica.
El parche se debe colocar en un area intacta de la piel al levantarse y retirarlo al acostarse.

Nicorette Clear debe aplicarse en una zona limpia, seca y sin pelo de cualquier zona del tronco, parte
superior del brazo o cadera. La zona de aplicacion debe variar cada dia, dejando transcurrir varios dias
antes de volver a utilizar la misma.

1. Lavarse las manos antes de la colocacion del parche.

2.Cortar con tijeras uno de los extremos laterales de la bolsa que contiene el parche.
3.Desprender la mitad del laminado, intentando no tocar la superficie adhesiva con los dedos.
4.Colocar la parte adhesiva del parche sobre la zona elegida y eliminar la otra mitad

del laminado plateado.

5.Presionar el parche colocado en la piel con la palma de las manos o con la punta de los dedos.
6.Comprobar que el parche esta bien pegado, pasando los dedos por el borde del parche.

Una vez pasadas las 16 horas, retirar el parche mediante un tirén y desecharlo con cuidado.

El paciente debera hacer todo lo posible por dejar de fumar completamente durante el tratamiento con
Nicorette Clear parches transdérmicos.

Para aquellos que utilicen los parches durante mas de 6 meses, se recomienda buscar ayuda adicional y
consejo de un profesional sanitario.

4.3 Contraindicaciones

- Hipersensibilidad a la nicotina o a alguno de los excipientes del medicamento.

- Hipersensibilidad o enfermedades de la piel que puedan verse afectadas por la aplicacion de los
parches.

- Personas menores de 18 afios.

- No fumadores.

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

Los beneficios de dejar de fumar, por lo general superan los riegos asociados a una administracion correcta
de una terapia sustitutiva de nicotina (TSN).

El médico debera hacer una evaluacién beneficio-riesgo en aquellos pacientes que retinan alguna de las
siguientes enfermedades:
o Los fumadores dependientes con infarto de miocardio reciente, angina de pecho inestable,
empeoramiento de angina, incluido angina de Prinzmetal, arritmias cardiacas severas,
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hipertension no controlada o accidente cerebrovascular reciente y/o aquellos considerados como
hemodinamicamente inestables deben intentar dejar de fumar con tratamientos no farmacolégicos
(como el consejo médico). Si este método no funciona, se puede considerar el uso de Nicorette
Clear parches transdérmicos, pero debido a que los datos de seguridad en este grupo de pacientes
son limitados, s6lo se debe iniciar bajo una estrecha supervision médica.

e Enfermedades cardiovasculares estables como hipertensidn, angina de pecho estable, enfermedad
cerebrovascular, enfermedad arterial periférica oclusiva e insuficiencia cardiaca.

o Diabetes mellitus: Los pacientes con diabetes mellitus deben controlar los niveles de azucar en
sangre mas de lo habitual cuando inician su tratamiento con terapia sustitutiva de nicotina (TSN)
ya que la reduccidn en la liberacion de catecolaminas inducida por la nicotina puede afectar el
metabolismo de carbohidratos.

¢ Insuficiencia renal y hepatica: usar con precaucion en pacientes con insuficiencia hepética de
moderada a grave y/o insuficiencia renal grave ya que el aclaramiento de la nicotina o de sus
metabolitos puede decrecer con un aumento potencial de los efectos adversos.

e Feocromocitoma e hipertiroidismo no controlado: Usar con precaucion en pacientes con
hipertiroidismo no controlado o feocromocitoma cuando inician su tratamiento con terapia
sustitutiva de nicotina (TSN) ya que se produce una reduccion en la liberacion de catecolaminas.

Peligro en nifios pequefios: La dosis de nicotina tolerada por fumadores adultos y adolescentes puede
producir toxicidad severa en nifios pequefios que puede ser mortal. Los productos que contienen nicotina no
deben dejarse donde puedan ser utilizados incorrectamente, manipulados o ingeridos por nifios, ver
apartado 4.9. Sobredosis.

Dejar de fumar: los hidrocarburos aromaticos policiclicos del humo del tabaco inducen el metabolismo de
los medicamentos metabolizados por CYP 1A2 (y posiblemente por CYP 1A1). Cuando un fumador deja
de fumar puede provocar una reduccién del metabolismo y como consecuencia producirse un aumento de
los niveles en sangre de dichos medicamentos. Los medicamentos reconocidos como de importancia clinica
potencial se recogen en la tabla del apartado 4.5.

Dependencia transferida: la dependencia transferida es rara y es menos dafiina y mas facil de superar que
la dependencia al tabaco.

4.5 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Dejar de fumar, con o sin sustitutivos de nicotina, puede alterar la respuesta a la medicacién concomitante
en exfumadores.

La dosis de estos medicamentos puede necesitar ser ajustada, y para medicamentos con un margen
terapéutico estrecho, tales como la teofilina, el cese del consumo del tabaco debe ir acompafiado por una
estrecha monitorizacion clinica e incluso analitica, y el paciente debe ser informado del riesgo de
sobredosis.

Los siguientes medicamentos pueden requerir un ajuste de dosis al dejar de fumar:

Pueden requerir reducir la dosis al dejar de fumar | Posible mecanismo de accion
Cafeina, teofilina, imipramina, pentazocina, Induccion reducida de CYP1A2
fenacetina, fenilbutazona, tacrina, clomipramina,
olanzapina, fluvoxamina, clozapina, flecainida,

ropinirol.

Incremento en la absorcién
Insulina. subcutanea de insulina
Antagonistas adrenérgicos ej: prazosina, Disminucién de catecolaminas
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propranolol. circulantes

Puede requerir un incremento de la dosis al dejar Posible mecanismo de accion
de fumar
Agonistas adrenérgicos, ej: isoprenalina, salbutamol | Disminucion de catecolaminas
circulantes

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia
Embarazo

Los efectos dafiinos del tabaco en la salud de la madre y feto o del nifio han sido claramente demostrados.
Estos incluyen bajo peso al nacer, incremento del riesgo de aborto e incremento de la mortalidad perinatal.
Dejar de fumar es la intervencion Unica mas efectiva para mejorar la salud tanto de la mujer embarazada
como de su bebé, y serd mejor cuanto antes se consiga la abstinencia. La nicotina pasa al feto y puede
causar cambios dosis-dependiente en la circulacion placental/fetal y en los movimientos respiratorios. Debe
aconsejarse a las mujeres embarazadas 0 que deseen quedarse embarazadas que abandonen el consumo de
tabaco sin utilizar Nicorette Clear parches transdérmicos. El uso de Nicorette Clear parches en mujeres
embarazadas fumadoras con alta dependencia debe llevarse a cabo bajo supervisién médica, siguiendo una
evaluacion del ratio beneficio/riesgo. La decision de usar terapia sustitutiva de nicotina debe tomarse lo
mas pronto posible durante el embarazo. El proposito es utilizar la TSN durante sélo 2-3 meses.

Aunque los productos de dosificacién intermitente pueden ser preferibles, ya que proporcionan una dosis
diaria de nicotina mas baja que los parches. Sin embargo, los parches pueden preferirse cuando la mujer
sufre nauseas durante el embarazo.

Lactancia

La nicotina pasa a la leche materna en cantidades que pueden afectar al bebé, incluso cuando se
administran dosis terapéuticas, por ello, idealmente, se debe aconsejar a las pacientes que abandonen el
consumo de tabaco sin utilizar terapia sustitutiva de nicotina. Si esto no es posible, el uso de Nicorette
Clear parches transdérmicos, para ayudar a mujeres en periodo de lactancia en su intento de dejar de fumar,
debe hacerse Gnicamente bajo recomendacion médica y después de una evaluacion beneficio/riesgo.

Fertilidad

Muijeres de potencial fértil/ anticonceptivos en hombres y mujeres

En contraste con el buen conocimiento existente sobre los efectos adversos del consumo del tabaco sobre la
concepcidn y el embarazo humanos, los efectos del tratamiento con nicotina son desconocidos.

Asi, aungue hasta el momento no se ha encontrado necesario la existencia de ningun consejo especifico en
relacion con la anticoncepcion en las mujeres, lo mas prudente para aquellas mujeres que estén intentando
guedarse embarazadas, es dejar de fumar y hacerlo sin utilizar terapia sustitutiva de nicotina.

Aunque fumar puede tener efectos adversos sobre la fertilidad masculina, no existe evidencia de que se
requiera el uso de medidas anticonceptivas particulares durante el tratamiento de hombres con TSN.

Nicotina y fertilidad

En mujeres, el consumo de tabaco provoca retrasos en el tiempo de concepcion, disminuye los ratios de
éxito en la fertilizacion in-vitro y aumenta significativamente el riesgo de infertilidad.

En hombres, el consumo de tabaco reduce la produccién de esperma, incrementa el estrés oxidativo y dafia
el ADN. Los espermatozoides de los fumadores tienen una capacidad de fertilizacion reducida.

No se conoce la contribucion especifica de la nicotina a estos sintomas en humanos.
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4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de Nicorette Clear 15 mg/16 horas parches transdérmicos sobre la capacidad para conducir y

utilizar maquinas es nula o insignificante. Sin embargo, los pacientes que utilicen terapia sustitutiva de

nicotina deben ser conscientes de que se pueden producir cambios en el comportamiento..

4.8 Reacciones adversas

La terapia sustitutiva con nicotina puede causar reacciones adversas similares a las asociadas a la nicotina
administrada por otras vias , incluyendo el consumo de tabaco. Estas se atribuyen a los efectos
farmacolégicos de la nicotina algunos de los cuales son dosis dependiente.

Alrededor del 20 % de los pacientes experimentan ligeras reacciones en la piel durante las primeras

semanas de tratamiento.

Algunos sintomas, que han sido reportados tales como depresion, irritabilidad, ansiedad, aumento del
apetito e insomnio pueden estar relacionados con el sindrome de abstinencia asociado al abandono del

consumo de tabaco.

Las personas que estan dejando de fumar, mediante cualquier medio, pueden sufrir un sindrome asociado
con el cese del consumo de nicotina que incluye cuatro o mas de los siguientes sintomas: disforia o humor
deprimido, insomnio, irritabilidad, frustracion o enfado, ansiedad, dificultad de concentracion, inquietud o

impaciencia, disminucion del ritmo cardiaco y aumento del apetito o ganancia de peso. Las ansias de

nicotina con urgencia por fumar, son reconocidas también como un sitoma clinico relevante y un
importante elemento adicional en el abandono de la nicotina después de dejar de fumar.

Nicorette Clear parches transdérmicos puede causar reacciones adversas similares a las asociadas con la

nicotina administrada por otros medios y son principalmente dosis-dependientes.

Dentro de cada grupo de frecuencia, los efectos adversos se presentan en orden decreciente de gravedad.

Muy frecuentes (>1/10); frecuentes (>1/100, <1/10); poco frecuentes (>1/1 000, <1/100); raras (>1/10 000,

<1/1.000); muy raras (<1/10.000).

Trastornos del sistema

hipersensibilidad (incluyendo

Trastornos psiquiatricos

. Muy raro reacciones alérgicas y
inmune S
anafilacticas)
irritabilidad, ansiedad,
Frecuentes desdrdenes del suefio

incluidos suefios anormales.

Poco frecuentes

nerviosismo, depresion

Transtornos del sistema
nervioso

Frecuentes

dolor de cabeza, mareos

Transtornos cardiacos

Poco frecuentes

palpitaciones, aumento del
ritmo cardiaco

gastrointestinales

Raras arritmia atrial

Muy raras fibrilacion atrial reversible
Transtornos nauseas, vomitos,

Frecuentes

alteraciones gastrointestinales

tejido subcutaneo

Transtornos de la piel y del

Poco frecuentes

erupcion, urticaria

Transtornos generales y
alteraciones en el lugar de
administracion

Muy frecuentes

picor

Frecuentes

eritema

Poco frecuentes

fatiga, malestar, dolor de
pecho
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4.9 Sobredosis

La dosis aguda oral letal minima de nicotina en adultos es de 40-60 mg. Cuando se utiliza este
medicamento segun las indicaciones, los sintomas de sobredosis pueden producirse si se utilizan muchos
parches a la vez, en pacientes con una baja ingesta de nicotina pre-tratamiento o si se estan usando otras
fuentes de nicotina de forma concomitante.

Las dosis de nicotina que son toleradas por adultos fumadores durante el tratamiento, pueden provocar
sintomas graves de envenenamiento que pueden ser mortales en nifios pequefios. Una sospecha de
envenenamiento de nicotina en un nifio pequefio debe considerarse como una emergencia médica y debera
ser tratado inmediatamente.

Los sintomas de la sobredosis son los de un envenenamiento agudo de nicotina e incluye nauseas, vomitos,
aumento de la salivacion, dolor abdominal, diarrea, sudoracion, dolor de cabeza, mareos, alteraciones
auditivas y debilidad extrema. A elevadas dosis, estos sintomas pueden estar seguidos de hipotension, pulso
débil e irregular, dificultades respiratorias, postracion, colapso circulatorio y convulsiones terminales.

Tratamiento de la sobredosis: la administracion de nicotina debe detenerse inmediatamente y el paciente
debe ser tratado sintoméaticamente. El carbdn activo reduce la absorcion intestinal de la nicotina.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: farmacos utilizados en la dependencia a la nicotina Codigo ATC: NO7B A01
(Cese del consumo de tabaco: NO7BA, nicotina 01)

La nicotina, el alcaloide principal de los productos del tabaco y una sustancia que se produce de forma
natural, es un agonista de los receptores nicotinicos en el sistema nervioso central y periférico y tiene
efectos pronunciados sobre el SNC y cardiovascular.

Se ha observado que, consumida en productos como el tabaco, es adictiva y el cese de su consumo produce
el sindrome de abstinencia.

Este sindrome de abstinencia, incluye: ganas de fumar, depresion, insomnio, irritabilidad, frustracion o ira,
ansiedad, dificultad para concentrarse, inquietud y aumento del apetito o aumento de peso. Los parches
transdérmico reemplazan parte de la nicotina proporcionada por el tabaco y ayudan a reducir la severidad
de los sintomas de abstinencia relacionados con el cese del consumo de tabaco.

5.2 Propiedades farmacocinéticas
En el etiquetado de todos los parches se indica la cantidad media de nicotina liberada en 16 horas.

Absorcion

Existe una relacion lineal entre la cantidad de nicotina liberada (dosis) y los niveles de nicotina en plasma
sobre el rango de dosis terapeutica.

Los niveles maximos de concentracion en plasma después de la administracion se alcanzan después de
aproximadamente 9 horas (tmax). El pico en plasma esté en la tarde/noche cuando el riesgo de recaida es
mayor.

Distribucion

Como la unioén a proteinas plasmaticas de la nicotina es baja (4,9%-20%), el volumen de distribucion de la
nicotina es alto (2,5 I/kg). La distribucion de la nicotina a los tejidos es pH dependiente, encontrando las
mayores concentraciones de nicotina en cerebro, estbmago, rifidn e higado.

Biotransformacion

La nicotina es extensamente metabolizada a un gran nimero de metabolitos, que son todos menos activos
que el compuesto original. EI metabolismo de la nicotina se produce principalmente en el higado, aunque
también en el pulmon y el rifion. La nicotina se metaboliza principalmente a la cotinina, pero también se
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metaboliza a la nicotina N-éxido. La cotinina tiene una vida media de 15-20 horas y sus niveles en sangre
son 10 veces superiores a los de la nicotina. La cotinina se oxida a trans-3-hidroxicotinina, que es el
metabolito méas abundante de la nicotina en la orina. Tanto la nicotina y cotinina sufren glucuronacion.

Excrecion

La vida media de eliminacion de la nicotina es de aproximadamente 2 horas (intervalo de 1 a 4 horas). El
aclaramiento total de la nicotina oscila entre aproximadamente 62 y 89 | / hora. El aclaramiento no renal
para la nicotina se estima en alrededor del 75% del aclaramiento total. La nicotina y sus metabolitos se
excretan casi exclusivamente en la orina. La excrecion renal de la nicotina no metabolizada depende en
gran medida del pH de la orina, produciéndose una mayor excrecion a pH &cido.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

La toxicidad de la nicotina esta bien documentada. La nicotina no es mutagénica o carcinogénica en los
ensayos convencionales. En estudios en animales gestantes, a niveles toxicos de exposicion en la madre se
observo una toxicidad fetal leve. Otros efectos incluyen retraso del crecimiento pre y postnatal, y retraso y
cambios en el desarrollo del SNC postnatal. No se han establecido efectos sobre la fertilidad.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Matriz de nicotina

Triglicéridos de cadena media
Copolimero de metacrilato butilado basico
Lamina de polietilentereftalato

Matriz de acrilato

Solucion adhesiva acrilica

Hdréxido potasico

Croscarmelosa sodica
Acetilacetonato de aluminio

Capa protectora

Lamina sencilla de polietilentereftalato (PET) recubierta de aluminio y recubierta de silicona por ambos
lados.

6.2 Incompatibilidades

Ninguna

6.3 Periodo de validez

36 meses.

6.4 Precauciones especiales de conservacion
No conservar a una temperatura superior a 25° C
6.5 Naturaleza y contenido del envase

Cada parche de nicotina se envasa en una bolsa multilaminada, sellada con calor, consistente en papel,
lamina de PET, y acrilnitrilcopolimero de aluminio.
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Nicorette Clear 15 mg/16 horas parches transdérmicos: envases conteniendo 7 y 14 parches.

6.6 Precauciones especiales de eliminacion Instrucciones de uso/manipulacion

Ver apartado “Posologia y forma de aplicacion”.

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él,
se realizara de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Johnson & Johnson S.A.

Paseo de las Doce Estrellas 5-7

28042 Madrid

Espafia

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Abril 2012

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
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