KISA URUN BILGISI
¥V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu ticgen yeni giivenlik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarimin siipheli advers reaksiyonlari TUFAM’a
bildirmeleri beklenmektedir. Bakiniz Boliim 4.8 Advers reaksiyonlar nasil raporlanir?
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
NIKITABS 1,5 mg film kapl1 tablet
2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Etkin madde:
Sitizin ......oooiiiiii 1,5 mg

Yardimci maddeler:
Yardimc1 maddeler i¢in Boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Film kapl tablet

NIKITABS 1,5 mg Film Kapli Tablet: Parlak bordo renkli, bombeli, yuvarlak, bir tarafi Nobel
armali film kapli tabletlerdir.

4. KLINIK OZELLIiKLER
4.1. Terapdétik endikasyonlar

NIKITABS, tiitiin/nikotin bagimliliginda, sigara birakma siirecini kolaylastrmak amaciyla
kullanilan bir tiriindiir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhgi ve siiresi:

18 yas ve iizeri yetigkinler

Hekim tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde asagida tarif edildigi gibi
uygulanmalidir.

Tiitiin/nikotin bagimliligmin NIKITABS ile tedavisi, iki asamada uygulanir.

Birinci, giris asamasi 3 giin olarak dngorilmistiir.

Ug giin boyunca NIKITABS her iki saatte bir, gece uyku saatleri haric, giinde 6 kez birer tablet

seklinde alinir. Tedavinin basladig1 andan itibaren icilen sigara sayis1 azaltilmalidir.

Kullanildig: ti¢ giin i¢inde sigara igme isteginde azalma seklinde etki goriilmemesi halinde, ilag
alim1 durdurulmali ve bir sonraki uygulama en az 2-3 ay sonra tekrarlanmalidir.

I1k kiirde ii¢ giin i¢inde etkisini gdstermesi halinde, ila¢ kullanimi1 asagidaki temel kiir semasina
gore devam edilir:



Tedavi siiresi Kullanim sayis1 Giinliik doz
4. 1le 12. giin arasinda Her 2,5 saatte bir 1’er tablet 5 tablet

13. ile 16. giin arasinda Her 3 saatte bir 1’er tablet 4 tablet

17. ile 20. giin arasinda Her 5 saatte bir 1’er tablet 3 tablet

21. ile 25. giin arasinda Her 6-8 saatte bir 1’er tablet 1-2 tablet

Tedavinin besinci giiniinde sigara kullanimi tamamen sona ermelidir.

Uygulama sekli:

Oral yolla kullanilir.

NIKITABS tablet bir miktar su ile biitiin olarak yutulmalidir.

Sadece agizdan kullanim i¢indir.

Tabletler ¢cignenmeden veya ezilmeden yeterli miktarda su ile yutulmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi olan hastalar:

Bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda sitizin ile ilgili klinik deneyim yoktur, bu
nedenle NIKITABS 1n karaciger veya bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanimi &nerilmez.
Pozoloji/Uygulama siklig1 ve siiresi kisminda belirtilen dozlar agilmamalidir.

Pediyatrik hastalar:
Sitizinin pediyatrik popiilasyonda kullanima iliskin heniiz yeterli veri mevcut degildir. Bu
nedenle pediyatrik popiilasyonda kullanimi 6nerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:
Sitizinin geriyatrik popiilasyonda kullanima iligkin heniiz yeterli veri mevcut degildir. Bu
nedenle geriyatrik popiilasyonda kullanimi 6nerilmemektedir.

Diger:
Kronik akciger enfeksiyonu (6rn. tiiberkiiloz) nedeniyle sigaray1 birakmasi gereken hastalarda
sitizin etkili olmayabilir ve bu ve benzeri popiilasyonda kullanim1 6nerilmemektedir.

4.3. Kontrendikasyonlar

NIKITABS asagidaki durumlarda kontrendikedir:

Sitizine veya liriiniin bilesimindeki herhangi bir maddeye kars1 asir1 duyarlilik
Akut kalp krizi

Yakin gecmiste meydana gelen beyin kan dolasimi bozukluklari (strok)
Stabil olmayan anjina pektoris

Kardiyak aritmi

Gebelik ve laktasyon (Bkz. B6liim 4.6)

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve énlemleri
- NIKITABS, hastanin ciddi ve bilingli olarak sigarayr birakma niyetinde oldugunda
kullanilmalidir.

- NIKITABS kullanirken sigara icmeye devam edilmesi durumunda nikotin zehirlenmesi
tablosu geligebilir. Bu konuda hasta uyarilmalidir.



- Bazi hastaliklarda ve durumlarda yeterli klinik deneyim olmadig1 i¢in dikkatli olunmasi
Onerilir:

o Iskemik kalp hastaliklari

e Kironik kalp yetmezligi

e Arteryel hipertansiyon

e Feokromasitoma
Serebrovaskiiler hastaliklar

e Ateroskleroz ve diger periferik vaskiiler hastaliklar

e Hipertiroidizm

e Mide ve duodenum iilseri

e (Gastroozofajiyal refli

e Diyabet

e Sizofreni
- 18 yasin altinda ve 65 yasin iistiindeki kisilerde kullanima iligkin heniiz yeterli veri mevcut
degildir. Bu nedenle pediyatrik ve geriyatrik popiilasyonda kullanim1 6nerilmemektedir.

Sigaray1r birakma: Tiitiin dumanindaki polisiklik aromatik hidrokarbonlar, CYP 1A2 (ve
muhtemelen CYP 1A1) enzimi tarafindan metabolize edilen ilaglarin metabolizmasini indiikler.
Sigara igen kisinin sigaray1 birakmasi, metabolizmanin yavaglamasina ve buna bagl olarak bu
ilaclarin kandaki diizeylerinin artmasina neden olabilir. Bu, teofilin, takrin, klozapin ve ropinirol
gibi dar bir terap6tik pencereye sahip iiriinler i¢in potansiyel klinik 6neme sahiptir.

Imipramin, olanzapin, klomipramin ve fluvoksamin gibi CYP1A2 tarafindan kismen metabolize
edilen diger tibbi {irlinlerin plazma konsantrasyonlar1 da sigaranin birakilmasiyla artabilir, ancak
bunu dogrulayacak veriler eksiktir ve bu ilaclar iizerindeki etkisinin olasi klinik 6nemi
bilinmemektedir. Sinirh veriler, flekainid ve pentazosin metabolizmasinin sigara icmeyle de
indiiklenebilecegini diislindiirmektedir.

Nadiren intihar diislinceleri ve intihar girisimlerini igeren depresif ruh hali, nikotin
yoksunlugunun bir isareti olabilir. Doktorlar, tedavi olsun ya da olmasin, sigaray1 birakmaya
calisan hastalarda olas1 ciddi noropsikiyatrik semptomlarin ortaya ¢ikma olasiliginin farkinda
olmalidirlar.

Tedavi uygulansin ya da uygulanmasin, sigaray1 birakma altta yatan psikiyatrik hastaligin (6rn.
depresyon) alevlenmesiyle iligskilendirilmistir.

Psikiyatrik hastalik Oykiisii olan hastalarda dikkatli olunmali ve hastalar bu konuda
bilgilendirilmelidir.

Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar:

Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar, NIKITABS tedavisi sirasinda etkili bir dogum kontrol
yontemi kullanmalidirlar (Bkz. Boliim 4.5 ve 4.6).

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

NIiKITABS, tiiberkiiloz tedavisi i¢in kullanilan ilaglarla birlikte kullanilamaz.

Onemli ilag etkilesimleri hakkinda baska higbir klinik veri mevcut degildir.

Hasta, ilacin kullanirken sigaranin birlikte kullanilmasinin veya nikotin iceren iirlinlerin
kullaniminin nikotin yan etkilerini siddetlendirebilecegini bilmelidir (Bkz. Boliim 4.4).

Hormonal kontraseptifler



NIKITABS'!n sistemik hormonal kontraseptiflerin etkinligini azaltip azaltamayacagi
bilinmemektedir, bu nedenle bu tiir hormonal kontraseptifleri kullanan kadinlarin ikinci bir
bariyer kontrasepsiyon yontemi kullanmalar tavsiye edilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Ozel popiilasyonlara iliskin etkilesim ¢alismasi bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyonlara iligkin etkilesim ¢aligmasi bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: D

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
NIKITABS’in ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/dogum kontrolii iizerinde etkisi
i¢cin ¢alisma bulunmamaktadir.

Cocuk dogurma potansiyeli olan kadimlar, NIKITABS tedavisi sirasinda etkili bir dogum
kontrol yontemi uygulamalidirlar (Bkz. Bolim 4.5 ve 4.4). Sistemik hormonal kontraseptif
kullanan kadinlar, ikinci bir bariyer kontrasepsiyon yontemi daha uygulamalidirlar.

Gebelik donemi
Bu ilacin gebelik sirasinda kullanimi tavsiye edilmez. Kullanim sirasinda gebelik tespit edilmis
ise ila¢ derhal sonlandirilmalidir.

NIKITABS’m gebe kadimlarda kullanimma iliskin yeterli veri mevcut degildir. Hayvanlar
iizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik, embriyonal/fetal gelisim, dogum ya da dogum sonrasi
gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara yonelik potansiyel risk
bilinmemektedir.

Tedbirli olmak adina, hamilelik sirasinda NIKITABS kullanilmasindan kaginilmalidir.

Laktasyon donemi

Laktasyon d6neminde giivenilirligi ~ belirlenmemistir. ~ Giinimiize kadar yeterli veri
bulunmadigindan NIKITABS’in emziren annelerde kullanilmasi onerilmez. Risk goz ardi
edilemez.

Ureme yetenegi/Fertilite
Fertilite lizerine etkileri ile ilgili calisma bulunmamaktadir.

4.7. Arac ve makine kullanimui iizerindeki etkiler
NIKITABS "1n ara¢ ve makine kullanma yetenegi {izerinde higbir etkisi yoktur.

4.8. Istenmeyen etkiler
Sitisin i¢eren Uriinlerin kullanimiyla ilgili klinik ¢alismalar ve 6nceki deneyimler, bu maddenin
iyi tolere edilebilirligini gostermektedir. Advers olaylar nedeniyle tedaviyi birakan hastalarin

oran1 %6-15,5 idi ve kontrollii caligmalarda plasebo grubu i¢inde tedaviyi birakan hastalarin
orani ile karsilastirilabilirdi. Genellikle gastrointestinal sistemle iliskili olan hafif ila orta
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derecede advers reaksiyonlar gézlenmistir. Yan etkilerin ¢ogu tedavinin baslangicinda meydana
geldi ve tedavi sirasinda diizeldi. Bu belirtiler ila¢ kullanimindan ziyade sigaray1 birakmaya
bagli olabilir.

Yan etkiler su sekilde siniflandirilir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla gorilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Kardiyak hastahklar
Cok yaygin: Tasikardi
Yaygin: Bradikardi

Vaskiiler bozukluklar:
Cok yaygin: Hipertansiyon

Goz hastahklar
Yaygin olmayan: Lakrimasyon

Gastrointestinal hastaliklar:

Cok yaygin: Agizda kuruluk hissi, ishal, tad degisikligi, midede eksime, kabizlik, kusma, mide
bulantisi, karin agris1 (6zellikle karnin st kismi)

Yaygin: Karinda gaz, dilde yanma

Yaygin olmayan: Tiikiiriik salgisinda artig

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Cok yaygin: Bitkinlik

Yaygin: Gligsiizlik

Yaygin olmayan: Yorgunluk

Metabolizma ve beslenme hastahiklar:
Cok yaygin: istah degisiklikleri (genelde artma), kilo artis1

Sinir sistemi hastaliklar: hastahiklar:

Cok yaygm: Sinirlilik, bag donmesi, uyku bozukluklar1 (uykusuzluk, anormal riiyalar,
uyuklama, kabus gérme), bas agrisi, duygusal durumda degisiklikler, anksiyete (kaygi durumu)
Yaygin: Konsantrasyon kayb1

Yaygin olmayan: Bagta agirlik hissi, cinsel istegin azalmasi

Solunum, gogiis bozukluklar1 ve mediastinal hastahiklar
Yaygin olmayan: Dispne, balgam artis1

Deri ve deri alti doku hastalhiklar:
Cok yaygin: Ras (dokiintii)
Yaygin olmayan: Asir terleme, ciltte sarkma

Kas-iskelet bozukluklar: bag dokusu ve kemik hastaliklari:
Cok yaygin: Miyalji



Arastirmalar:
Yaygin olmayan: Serum aminotransferaz diizeylerinde artis

Siipheli advers reakiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyliik 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 asim ve tedavisi

NIiKITABS doz asim1 durumunda nikotin zehirlenmesi belirtileri gézlenir. Doz asimi belirtileri
arasinda halsizlik, mide bulantisi, kusma, artan kalp hizi, kan basinci dalgalanmalari, solunum
bozukluklari, gérme bozukluklari, klonik kasilmalar bulunur. Tiim asir1 doz vakalarinda, akut
zehirlenmede takip edilen standart prosediir uygulanmalidir, gastrik lavaj ve inflizyon sivilari
ve diiiretikler ile kontrol edilen dilirez yapilmalidir. Gerekirse, kardiyovaskuler sisteme etki
eden ve solunumu uyaran antiepileptikler kullanilabilir. Solunum, kan basinci ve kalp hizi
izlenmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Nikotin bagimliliginda kullanilan ilaglar
ATC kodu: NO7BA04

Sitizin kullanimi, yoksunluk semptomlarini hafifleterek nikotin bagimliliginin kademeli olarak
azalmasina izin verir.

Sitizin, nikotine benzer alkoloid yapisinda kolinomimetik etkili bir gangliyon stimiilandir.
Cytisus Laburnum adli bitkinin tohumlarinda bulunur. Nikotinik asetilkolin reseptdrleri
iizerinde agonist etki olusturur. Sitizinin etkisi nikotininkine benzer, ancak genel olarak daha
zayiftir. Sitizin, ayni reseptOrler i¢in nikotin ile rekabet eder ve daha giiclii baglanmasi
nedeniyle kademeli olarak nikotinin yerini alir. Esas olarak o4p2 alt tipi (bunlarin kismi
agonistidir) olmak tlizere nikotinik reseptdrleri uyarma kabiliyeti daha diisiiktiir ve merkezi sinir
sistemine nikotinden daha az gec¢is yapar. Merkezi sinir sisteminde sitizinin, nikotin
bagimliliginda yer alan mekanizma ve ndrotransmiterlerin salimimi tizerinde etki ettigi
varsayllmaktadir. Mezolimbik dopamin sisteminin nikotine bagli tam aktivasyonunu onler ve
beyindeki dopamin seviyesini orta derecede artirir, bu da nikotin yoksunlugunun merkezi
semptomlarini hafifletir.

Sitizin periferik sinir sisteminde, otonom ganglionlar1 uyarir. Bu solunumun stimiilasyonuna ve
katekolaminlerin adrenal bezden salgilanmasina neden olur, kan basincini yiikseltir ve nikotin
yoksunlugunun periferik semptomlarini 6nler.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Sitizinin farmakokinetik 6zellikleri, tek bir oral 1,5 mg sitizin dozundan sonra 36 saglikli
gontlliide test edildi. Oral uygulamalarda Sitizin sindirim sistemi tarafindan kolayca emilir.


http://www.titck.gov.tr/

Kan plazmasinda 15,55 ng/ml Cnaks degerine 0,92 saat i¢inde ulasilir. Gida tiiketimi, ilacin
biyolojik erisilebilirligini etkilemez.

Metabolizma:
Sitizin 6nemli derecede metabolik transformasyona tabi degildir.

Eliminasyon:
Aliman dozun %64°1, ayn1 sekilde bobrekler tarafindan 24 saat i¢inde disart atilir. T12 degeri

yaklasik 4 saattir.

Ortalama alikonma siiresi (MRT) yaklasik 6 saattir.

Bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda veri yoktur ve diyetin sitizine maruz kalma
iizerindeki etkisi bilinmemektedir.

Hayvanlarda farmakokinetik:

Sitizinin farelere 2 mg/kg dozunda oral yoldan verilmesini takiben, uygulanan dozun %42'si
emilmistir. Doruk kan sitizin seviyeleri 120 dakika sonra kaydedilmistir ve dozun %18'1 24 saat
icinde idrarla atilmistir. Intravendz uygulamadan sonra belirlenen sitizinin eliminasyon yari
omrii 200 dakikadir. Intravendéz dozun yaklasik 1/3'ii 24 saatte idrarla ve dozun %3'ii 6 saat
icinde fegesle atilmistir. En yliksek ila¢ konsantrasyonlar1 karaciger, adrenal bezler ve
bobreklerde olgiilmiistiir. Intravendz uygulamay: takiben safradaki sitizin konsantrasyonu
kandakinden 200 kat daha yiiksekti. Tavsanlara perkiitan uygulamadan sonra iki asamada
kararli durum kan sitizin seviyelerine ulasildi. ilk asama 24 saat, ikinci asama ii¢ giin daha
siirdii. Tlk asamada, ilacin kandaki emilim hiz1 ve seviyesi, ikinci asamaya gore iki kat daha
yiiksekti. Tavsanlarda, oral uygulamadan sonra dagilim hacmi (Vd) 6,21 L/kg ve intravendz
uygulamadan sonra 1,02 L/kg'dir.

Sicanlara 1 mg/kg sitizinin deri alt1 uygulamasin takiben kan konsantrasyonlar1 516 ng/ml ve
beyin konsantrasyonlart 145 ng/ml olmustur. Beyindeki konsantrasyon, kandaki
konsantrasyonun %30'undan azdi. Deri alt1 nikotin uygulamasiyla ilgili benzer deneylerde,
beyindeki nikotin konsantrasyonu, kandaki konsantrasyonun %65'i kadardh.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Tekrarlanan doz toksisitesi, genotoksisite ve iireme ve gelisim toksisitesine dair iyi laboratuvar
uygulamalar1 dis1 caligmalara dayanan klinik olmayan veriler, insanlar i¢in 6zel bir tehlike
ortaya koymamaktadir. Farelerde, sicanlarda ve kopeklerde tekrarlanan doz toksisite
caligmalari, hematopoez, mide mukozasi, bobrekler, karaciger ve diger i¢ organlar ile ilgili
olarak Onemli toksisite goOstermemistir. Farelerde yapilan bir in vivo calismada sitizin
genotoksik degildi. Sitizin in sicanlarda embriyotoksik etkilerine dair higbir kanit yoktu.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Dibazik kalsiyum fosfat susuz

Mikrokristalin seliiloz pH102

Kroskarmelloz sodyum

Kolloidal silikondioksit

Magnezyum stearat

Film kaplama:

Sepifilm LP 007 (Hidroksi propilmetil seliiloz, Mikrokristalin seliiloz, Stearik asit)
Kandurin parlak kirmiz1 (Potasyum aliiminyum silikat, Kirmizi demir oksit)

6.2. Gecimsizlikler



Bilinmemektedir.

6.3. Raf omrii

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik o6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Seffatt PVC-PE-PVDC /Aluminyum blisterlerde, 100 tablet halinde karton kutuda
ambalajlanarak sunulmaktadir.

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

Kullanilmamais olan iirlinler ya da atik materyaller “T1bbi Atiklarin Kontrolii Yo6netmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

NOBEL ILAC SANAYIi ve TICARET A.S.

Saray Mah. Dr. Adnan Biiyiikdeniz Cad. No:14

Umraniye 34768 ISTANBUL

Tel: (216) 633 60 00

Fax: (216) 633 60 01-02

8. RUHSAT NUMARASI

2022/779

9. ILK RUHSAT TARIiHI / RUHSAT YENILEME TARIHI

[lk ruhsat tarihi: 22.12.2022
Ruhsat yenileme tarihi:

10.KUB’UN YENILENME TARIiHI
22.12.2022



