VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Nicorette 2 mg ja 4 mg ladkepurukumi

Nicorette Freshmint 2 mg ja 4 mg lddkepurukumi
Nicorette Fruitmint 2 mg ja 4 mg ladkepurukumi
Nicorette Mentholmint 2 mg ja 4 mg ld4dkepurukumi

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

2 mg purukumit: Yhdessd purukumissa on 10 mg nikotiiniresinaattia (20 %), joka vastaa 2 mg
nikotiinia.

4 mg purukumit: Yhdessa purukumissa on 20 mg nikotiiniresinaattia (20 %), joka vastaa 4 mg
nikotiinia.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan:

o butyylihydroksitolueeni (E321) alle 0,73 mg per Nicorette-purukumi ja alle 0,56 mg per
Nicorette Freshmint, Fruitmint ja Mentholmint -purukumi

o sorbitoli noin 0,2 g per Nicorette-purukumi
ksylitoli noin 0,6 g per Nicorette Freshmint, Fruitmint ja Mentholmint -purukumi

° makuaine (sisiltdd sinnamaalia, sinnamyylialkoholia, sitraalia, sitronellolia, eugenolia,
geraniolia, isoeuganolia, limoneenia ja linalo-olia) 11 mg per Nicorette-purukumi.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO
Ladkepurukumi
Nicorette: Nelionmuotoinen 13 x 13 x 4 mm, litted purukumi. 2 mg harmaanruskea, 4 mg kellertava.

Nicorette Freshmint, Fruitmint ja Mentholmint: Nelionmuotoinen 15 x 15 x 6 mm, pééllystetty
purukumi. 2 mg vaaleahko, 4 mg kermanvérinen.

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kaiyttoaiheet

Tupakkariippuvuuden hoito lievittimalld tupakoinnin lopettamiseen liittyvda nikotiinihimoa ja
vieroitusoireita. Nicorette-purukumia voi kdyttaa

o tupakoinnin lopettamisen helpottamiseen tupakoitsijoilla, jotka ovat motivoituneita lopettamaan
tupakoinnin (tupakoinnin lopettaminen).
o tupakoinnin vihentdmisen helpottamiseen tupakoitsijoilla, jotka eivét kykene tai ovat

haluttomia lopettamaan tupakointia (tupakoinnin véhentdminen).
Neuvonta ja tuki parantavat yleensi lopettamisen onnistumismahdollisuuksia.
4.2 Annostus ja antotapa

Annostus



Pediatriset potilaat

Nuorten (12—17-vuotiaiden) ei pidd kdyttdd Nicorette-purukumia ilman terveydenhuollon
ammattilaisen suositusta. Nicorette-purukumia eiole tarkoitettu alle 12-vuotiaille lapsille, koska
turvallisuutta ja tehoa eiole varmistettu.

Aikuiset ja 1akkéaat

Tupakoinnin lopettaminen

Nicorette-purukumihoito
Kayttdjien pitdd lopettaa tupakointi kokonaan Nicorette-purukumihoidon aikana.

Nicorette-purukumin annostus mééritetdén yksilollisesti tupakoitsijan nikotiniriippuvuuden
perusteella. Tavallisesti 8—12 sopivan vahvuista purukumia vuorokaudessa riittdd. Lievésti tupakasta
riippuvaisten (enintddn 20 savuketta/vrk) pitdéd aloittaa hoito 2 mg purukumivahvuudella ja
voimakkaasti riippuvaisten 4 mg vahvuudella. Enimmédisannos on 24 purukumia vuorokaudessa.

Hoidon kesto on yksildllinen, mutta suositus on vahintdin 3 kuukautta. Tdmén jilkeen aloitetaan
asteittainen vieroitus purukumista. Hoito lopetetaan, kun annos on endéd 1-2 purukumia
vuorokaudessa.

Purukumin sdénnéllistd kayttdd yli 12 kuukauden ajan ei yleensa suositella. Jotkut tupakoinnin
lopettaneista saattavat kuitenkin tarvita pitempiaikaista hoitoa vilttidkseen tupakoinnin uudelleen
aloittamisen. Mahdollisesti ylijaéneet purukumit kannattaa séilyttdd, koska nikotiinihimo voi isked
ylldttden uudestaan.

Nicorette-yhdistelmdhoito

Voimakkaasti tupakasta riippuvaiset, jotka kokevat nikotiinihimoa Nicorette-hoidon aikana tai jotka
ovat epdonnistuneet kdyttdessddn yhté nikotinikorvausvalmistetta, voivat kayttda Nicorette-laastaria
yhdessi Nicorette 2 mg purukumin kanssa.

Kayttdjan pitdd lopettaa tupakointi kokonaan Nicorette-yhdistelmdhoidon aikana.
On erityisen suositeltavaa, ettd yhdistelmihoitoon yhdistetdén terveydenhuollon ammattilaisten ohjaus
ja tukitoimet.

Hoito aloitetaan yhdelld 25 mg/16 tunnin Nicorette-laastarilla (Vaihe 1) pdivassi. Lisdksi kdytetdan
purukumia tarpeen mukaan (koettaessa nikotiinihimoa). Paivittdin suositellaan kéytettdvin vahintdan
4 purukumia. Useimmiten 5—6 purukumia péivissa riittdd. Enimméisannos on 15 purukumia pdivéssa.

Hoidon kesto on yksildllinen; normaalisti hoito kestéé noin 8 viikkoa.

Tamién jalkeen nikotiiniannosta pienennetidin vaiheittain. Seuraavien 2 viikkon ajan kiytetdan yksi
15 mg/16 tunnin Nicorette-laastari(Vaihe 2) pdivdssa ja sitd seuraavien 2 vikkon ajan yksi

10 mg/16 tunnin Nicorette-laastari(Vaihe 3) pdivissd. Purukumia kiytetéén lisdksi tarpeen mukaan
kuten hoidon alussa.

Tédmén jilkeen aloitetaan asteittainen vieroitus purukumista. Hoito lopetetaan, kun annos on endd 1-2
purukumia vuorokaudessa. Hoitoa saa jatkaa 12 kuukauteen asti.



Hoidon kesto Laastari 2 mg purukumi

Ensimmdiset 8 vikkoa | Yksi25 mg/16 tunnin laastari Tarpeen mukaan, suositeltu
(Vaihe 1) paivissa annos 5—6 purukumia péivittdin

Seuraavat 2 vilkkkoa Yksi 15 mg/16 tunnin laastari Tarpeen mukaan
(Vaihe 2) paivissa

Sitd seuraavat Yksi 10 mg/16 tunnin laastari Tarpeen mukaan

2 vikkoa (Vaihe 3) paivassa

Hoidon loppuun - Vihennd asteittain purukumien

maardd

Vaihtoehtoisesti voi lopettaa Nicorette-laastarin kiyton 8 vilkkon jilkeen ja kédyttdd purukumia tarpeen
mukaan. Kéytettyjen purukumien mééréa pitdd vihentdd asteittain. Hoitoa saa jatkaa 12 kuukauteen
asti.

Tupakoinnin vihentdminen

Nicorette-purukumia pitdéd kiyttda tupakointijaksojen valilld tupakoimattomien jaksojen
pidentdmiseksi tarkoituksena vihentdd tupakointia niin paljon kuin mahdollista. Jos péivittdin
poltettujen savukkeiden miara ei ole vahentynyt 6 vilkkon kuluttua, pitdd kddntyé terveydenhuollon
ammattilaisen puoleen.

Tupakoinnin lopettamista pitd4 yrittdd niin pian kuin tupakoitsija tuntee olevansa valmis sithen, mutta
ei myShemmin kuin 6 kuukauden kuluttua hoidon aloittamisesta. Jos vakava lopettamisyritys ei ole
mahdollinen 9 kuukauden kuluessa hoidon aloittamisesta, pitdd kédéntya terveydenhuollon
ammattilaisen puoleen.

Kun tupakointi on lopetettu kokonaan, pitdd noudattaa kohdassa Tupakoinnin lopettaminen annettuja
ohjeita.

Nicorette-valmisteiden kaytto pitdd lopettaa véliaikaisesti, jos nikotiinin yliannostusoireita ilmenee.
Jos yliannostuksen oireet jatkuvat, vaihdetaan 2 mg purukumivahvuuteen tai annosvilid harvennetaan.

Antotapa

Pureskelutekniikka

Nikotiinisiséltonsd vuoksi Nicorette maistuu erilaiselta kuin tavallinen purukumi. Kutakin Nicorette-
purukumia pureskellaan jaksoittain noin 30 minuuttia. Nicorette-purukumia pureskellaan, kunnes
suussa on voimakas maku tai suuta kihelmdi hieman. Sitten pureskelu keskeytetdén ja purukumi
pannaan posken ja ikenen vilin odottamaan maun tai kihelmdinnin hévidmistd. Tdmén jilkeen
pureskelua jatketaan taas hitaasti jaksoittain. Liian nopea pureskelu voi aluksi drsyttda nielua ja
aiheuttaa hikkaa tai pahoinvointia. Oikean pureskeluteknilkan omaksuu muutamassa paivassa.

4.3 Vasta-aiheet

o Yliherkkyys nikotiinille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
e Fisaaantaaalle 12-vuotiaille lapsille.
o Ei saa antaa tupakoimattomille henkildille.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Tupakoinnin lopettamiseen littyvat hyodyt ovat suuremmat kuin mitkdan nikotiinikorvaushoitoon
liittyvat riskit, kun valmistetta annostellaan oikein.

Terveydenhuollon ammattilaisen on tehtéva riski-hydtyarvio potilaille, joilla on jokin seuraavista
tiloista:



o Syddn- ja verisuonitaudit: Jos tupakasta riippuvaisella henkilolld on ollut hiljattain
syddninfarkti, epdstabiili tai paheneva angina mukaan lukien Prinzmetalin angina, vaikea
syddmen rytmihdirié, sepelvaltimon ohitusleikkaus ja angioplastia, dskettdin tapahtunut
aivoverenkierron hdirié tai hoitamaton hypertensio, henkilod on rohkaistava lopettamaan
tupakointi ilman ld4dkeapua (esimerkiksi neuvonnan avulla). Jos timé epdonnistuu, Nicorette-
purukumin kéayttod voidaan harkita, mutta koska tiedot turvallisuudesta tilld potilasryhmélld
ovat rajalliset, hoidon saa aloittaa vain tarkassa lidkérin valvonnassa.

o Diabetes mellitus: Diabetespotilaita on neuvottava tarkkailemaan veren sokeriarvoja
sdaannollisemmin, kun tupakointi lopetetaan ja nikotiinikorvaushoito aloitetaan, silld nikotiinin
indusoiman katekoliamiinien vapautumisen vdheneminen voi vaikuttaa
hiilihydraattimetaboliaan. Tupakoinnin lopettaminen voi vihentda diabetes mellitus -potilaan
mnsuliinin tarvetta.

o Allergiset reaktiot: Alttius angioedeemaan ja nokkosihottumaan.

o Munuaisten ja maksan vajaatoiminta: Varovaisuutta on noudatettava, jos potilaalla on
kohtalainen tai vaikea maksan vajaatoiminta ja/tai vaikea munuaisten vajaatoiminta, silld
nikotiinin tai sen metaboliittien puhdistuma voi heikentyé ja haittavaikutukset lisddntya.

o Feokromosytooma ja huonossa hoitotasapainossa oleva kilpirauhasen liikatoiminta:
Varovaisuutta on noudatettava, jos potilaalla on huonossa hoitotasapainossa oleva kilpirauhasen
likatoiminta tai feokromosytooma, silld nikotiini aiheuttaa katekoliamiinien vapautumista.

o Ruoansulatuskanavan sairaus: Nikotiini voi pahentaa oireita potilailla, joilla on
ruokatorvitulehdus, maha- tai pohjukaissuolihaava. T&lloin nikotinikorvaushoitoa pitdd kayttiaa
varoen

o Kouristuskohtaukset: Kayté varoen, jos potilas kadyttaa kouristuksia ehkéisevaa ldédkitysté tai jos

hénelld on anamneesissa epilepsia, silld nikotinin kdyton yhteydessd on raportoitu
kouristuskohtauksia (ks. kohta 4.8).

Hammasproteesia kdyttdvin tupakoitsijan voiolla hankalaa pureskella Nicorette-purukumia.
Purukumi voi tarttua hammasproteesiin ja joissakin harvinaisissa tapauksissa vahingoittaa sité.

Pediatriset potilaat

Vaara lapsille: Tupakoitsijoiden sietdmét nikotiiniannokset voivat aiheuttaa lapsille vaikean
myrkytyksen ja johtaa jopa kuolemaan. Nikotiinivalmisteita ei saa jittdé lasten ulottuville tai
ndkyville, ks. kohta 4.9.

Riippuvuuden siirtyminen: Riippuvuuden siirtyminen on mahdollista, mutta harvinaista.
Korvaushoitovalmisteiden kéytto ei vahingoita terveyttd yhtd paljon kuin tupakointi ja riippuvuudesta
eroon padseminen on helpompaa.

Tupakoinnin lopettaminen: Tupakoinnin lopettaminen voi vaikuttaa joidenkin lidkeaineiden
pitoisuuksiin, ja annosmuutokset tai pitoisuuksien seuranta saattavat olla tarpeen, ks. kohta 4.5.

Nicorette-laastarit: Katso varoitukset ja kiyttoon littyvat varotoimet Nicorette-laastareiden
valmisteyhteenvedosta.

Apuaineet:

o Kaikki Nicorette-purukumit sisiltdvét butyylihydroksitolueenia (E321), joka saattaa aiheuttaa
paikallisia ihoreaktioita (esim. kosketusihottumaa) tai silmé- ja limakalvodrsytysta.

o Nicorette 2 mg ja 4 mg purukumit sisdltdvit noin 0,2 grammaa sorbitolia, joka on fruktoosin
lahde. Tété ladkevalmistetta ei pidd antaa potilaille, joilla on perinndllinen fruktoosi-intoleranssi
(HFT).

o Nicorette Freshmint, Fruitmint ja Mentholmint -purukumit sisdltdvét noin 0,6 grammaa
ksylitolia per purukumi. Ksylitoli voi vaikuttaa laksatiivisesti. Energiasisilté 2.4 kcal/g
ksylitolia.

o Nicorette 2 mg ja 4 mg purukumit sisdltdvit makuainetta, joka siséltid sinnamaalia,
sinnamyylialkoholia, sitraalia, sitronellolia, eugenolia, geraniolia, isocuganolia, limoneenia ja
linalo-olia, jotka voivat aiheuttaa allergisia reaktioita.



o Kaikki Nicorette-purukumit sisiltdvét alle 1 mmol natriumia (23 mg) per purukumi eli niiden
voidaan sanoa olevan natriumittomia”.

o Nicorette 2 mg ja 4 mg purukumit siséltdvit 0,6 mg alkoholia (etanolia) purukumia kohti. Tdmé
pieni médrd alkoholia, joka on perdisin purukumin makuaineesta, ei aiheuta havaittavia
vaikutuksia.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Klinisesti merkityksellisid nikotiinikorvaushoidon ja muiden lidkevalmisteiden vilisid
yhteisvaikutuksia ei ole aukottomasti osoitettu. Nikotiini saattaa kuitenkin voimistaa adenosiinin
hemodynaamisia vaikutuksia eli adenosiinin antamisesta johtuvaa verenpaineen nousua ja sydimen
sykkeen tihentymistd samoin kuin kipureaktioita (angina pectoriksen kaltainen rintakipu).

Tupakoinnin lopettamisen vaikutukset muihin lddkkeisiin

Tupakansavun sisdltdimét polysykliset aromaattiset hiilivedyt indusoivat CYP1A2-entsyymin (ja
mahdollisesti myos CYP1A1:n) vilitykselld metaboloituvien lddkeaineiden hajoamista. Tupakoinnin
lopettaminen voi hidastaa metaboliaa, minkd seurauksena lidkeaineiden pitoisuudet plasmassa voivat
nousta. T&lla saattaa olla kliinistd merkitysti sellaisten lddkeaineiden kohdalla, joilla on kapea
terapeuttinen leveys, kuten teofyllinilld, takriinilla, klotsapiinilla ja ropinirolilla.

Muiden osittain CYP 1A2:n vilitykselld metaboloituvien lidkeaineiden, kuten imipramiinin,
olantsapiinin, klomipramiinin ja fluvoksamiinin pitoisuudet plasmassa saattavat myos suurentua
tupakoinnin lopettamisen yhteydessé, vaikkakaan téti tukevia tietoja eiole eikd timén vaikutuksen
mahdollista kliinistd merkitystd ndiden lidkkeiden osalta tunneta. Suppeat tiedot viittaavat sithen, ettd
tupakointi voi indusoida myos flekainidin ja pentatsosiinin metaboliaa.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus jaimetys

Hedelmdllisessd idissd olevat naiset / ehkdisy miehilld ja naisilla

Tupakoinnilla on tunnetusti haitallisia vaikutuksia hedelmillisyyteen ja raskauteen. Sen sijaan
nikotiinikorvaushoidon vaikutuksista eiole tietoja. Vaikka tilld hetkelld eiole katsottu tarpeelliseksi
antaa erityisid ohjeita naisten ehkdisyn tarpeesta, raskautta suunnittelevien naisten on viisainta olla
sekd tupakoimatta etti kdyttdmaitta nikotiinikorvaushoitoa.

Vaikka tupakoinnilla voi olla haitallisia vaikutuksia miehen hedelméillisyyteen, eiole ndyttod siitd, ettd
erityisid ehkdisykeinoja tarvittaisiim miehille nikotinikorvaushoidon aikana.

Raskaus

Tupakointi raskauden aikana voi aiheuttaa sikion kasvun hidastumista, lapsen syntymisen
ennenaikaisesti tai kuolleena. Tupakoinnin lopettaminen on ehdottomasti tehokkain yksittdinen keino
parantaa seki raskaana olevan tupakoitsijan ettd hinen lapsensa terveyttd. Mitd aiemmin tupakoinnin
lopettaminen onnistuu, sen parempi.

Nikotiini kulkeutuu siki6on ja vaikuttaa sen hengityslikkeisiin ja verenkiertoon. Verenkiertoon
kohdistuva vaikutus riippuu annoksesta. Raskaana olevaa tupakoitsijaa on aina kehotettava
lopettamaan tupakointi kokonaan ilman nikotiinikorvaushoitoa. Tupakoinnin jatkamisesta aiheutuvat
riskit sikiolle saattavat olla suuremmat kuin valvotussa tupakoinnin lopetusohjelmassa kéytetysta
nikotiinikorvaushoidosta aiheutuvat haitat. Raskaana oleva tupakoitsija ei saa aloittaa Nicorette-
purukumin kdyttod ennen kuin hdn on keskustellut siitd terveydenhuollon ammattilaisen kanssa.

Imetys

Nikotiini kulkeutuu esteetti rintamaitoon maaring, jotka voivat vaikuttaa imevidiseen jo
hoitoannoksilla. Tédmén vuoksi Nicorette-purukumin kadyttod on valtettava imetyksen aikana. Jos
tupakoinnin lopettaminen ei ole onnistunut, imettdvien tupakoitsijoiden pitdisi aloittaa Nicorette-
purukumin kdyton vain terveydenhuollon ammattilaisen suosituksesta. Annos on otettava heti
imetyksen jilkeen ja seuraavaan imetykseen on jitettdvd mahdollisimman pitkd aika (suositus

2 tuntia).



Hedelmdllisyys

Tupakointi lisid hedelmittomyyden riskid seké naisilla ettd miehilld. In vitro -tutkimukset ovat
osoittaneet, ettd nikotiini voi heikentdd thmisen sperman laatua. Heikentynyt sperman laatu ja
alentunut hedelméllisyys on osoitettu rotilla.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Nicorette-purukumilla ei ole haitallista vaikutusta tai silli on vain vihéinen vaikutus ajokykyyn ja
koneidenkayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Tupakoinnin lopettamisen vaikutukset

Tupakoinnin lopettamisen milld tahansa tavalla tiedetdédn aiheuttavan erilaisia vieroitusoireita. Néihin
kuuluvat emotionaaliset ja kognitiiviset oireet, kuten epadmiellyttiva olo tai alakuloisuus, unettomuus,
artyneisyys, turhautuminen tai kiukuntunne, ahdistuneisuus, keskittymisvaikeudet, levottomuus tai
karsimidttomyys. Myos fyysisid oireita, kuten hidastunutta syddmen sykettd, lisdédntynyttd ruokahalua
tai painonnousua, heitehuimausta tai pyortymistid enteilevid oireita, yskdd, ummetusta, verenvuotoa
ikenistd tai aftamaisia haavaumia tai nenén ja nielun tulehdusta voi esiintyé. Liséksi nikotimihimo on
klinisesti merkityksellinen oire, joka voi johtaa voimakkaaseen tupakanhimoon.

Haittavaikutukset
Nicorette-purukumi voi aiheuttaa samanlaisia haittavaikutuksia kuin muulla tavoin annosteltu
nikotiini. Haittavaikutukset ovat padasiassa annoksesta riijppuvaisia.

Useimmat potilaiden ilmoittamista haittavaikutuksista imenevét ensimmiisten 3—4 hoitoviikon
aikana.

Suun ja nielun drsytystd voi esiintyd, mutta useimmat potilaat tottuvat sithen kdyton jatkuessa.
Purukumi voi tarttua hammasproteesiin ja joissakin harvinaisissa tapauksissa vahingoittaa siti.

Allergisia reaktioita, mukaan lukien anafylaksian oireita, esiintyy harvoin Nicorette-purukumin kayton
aikana.

Klinisissd tutkimuksissa ja valmisteiden markkinoille tulon jilkeen havaitut haittavaikutukset

potilailla, joita on hoidettu suuontelon kautta annettavilla nikotiinivalmisteilla, on listattu alla.

Yleisyydet on arvioitu kliinisten tutkimusten perusteella haittavaikutuksille, jotka on raportoitu
markkinoille tulon jilkeen.

Hyvin yleinen (> 1/10), yleinen (= 1/100, < 1/10), melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100),
harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000), hyvin harvinainen (< 1/10 000), tuntematon (koska saatavissa
oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin).

Elinjirjestelmi | Raportoitu haittavaikutus
Immuunijiirje s telmé

Yleinen Yliherkkyys

Harvinainen Anafylaktinen reaktio

PsyykKkiset hiiriot

Melko harvinainen Epédnormaalit unet*

Hermosto

Hyvin yleinen Pidnsarky

Yleinen Makuaistin hdiriét, tuntoharha (parestesia)
Tuntematon Kouristuskohtaukset™*

Silméit

Tuntematon | Naon himirtyminen, lisidntynyt kyynelnesteen eritys




Elinjirjestelma

| Raportoitu haittavaikutus

Sydén

Melko harvinainen

Sydamentykytys, nopea syddmen syke

Hyvin harvinainen

Korjautuva eteisvarini

Verisuonisto

Melko harvinainen

| Punastuminen, korkea verenpaine

Hengityselimet, rintake hi ja vilikarsina

Hyvin yleinen

Yska, hikka, nielun arsytys

Melko harvinainen

Bronkospasmi, nuha, dénen kéheys, hengenahdistus,
nenin tukkoisuus, suunielun kipu, aivastelu, kurkun
kuristaminen

Ruoansulatus elimisto
Hyvin yleinen Pahoinvointi
Yleinen Vatsakipu, ripuli, suun kuivuminen, ruoansulatushiirio,

ilmavaivat, syljen liikaeritys, suutulehdus, oksentelu

Melko harvinainen

Royhtiily, verta vuotavat ikenet, kielitulehdus, rakkulat
ja hilseily suun limakalvolla, suun tuntoharha

Harvinainen

Nielemishdirid, suun heikentynyt tunto, yokkaily

Tuntematon

Kurkun kuivuminen, maha-suolikanavan vaivat, huulten
kipu

Iho ja ihonalainen kudos

Melko harvinainen

Likahikoilu, kutina, ithottuma, nokkosihottuma
(urtikaria)

Tuntematon

Angioedeema, punoitus (eryteema)

Luusto, lihakset ja side kudos

Melko harvinainen

Leukalihasten kipu

Tuntematon

Lihasten kireys

Yleisoireet ja antopaikass a todettavat haitat

Yleinen

Polttava tunne, visymys

Melko harvinainen

Voimattomuus, rintakipu ja epdmiellyttivd tunne
rinnassa, huonovointisuus

*) Epdnormaaleja unia on havaittu ainoastaan valmisteilla, joita kdytetdén yolla.
**) Kouristuskohtauksia on raportoitu potilailla, jotka kdyttavét kouristuksia ehkdisevad ladkitysti tai

jos heilld on anamneesissa epilepsia.

Nicorette-laastari: Katso haittavaikutukset Nicorette-laastarin valmisteyhteenvedosta.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista

seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55
00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Nikotiinin yliannostuksen oireita voi ilmetd, jos tupakoitsija on ennen hoitoa saanut vain vihén
nikotiinia tupakasta tai jos hdn kdyttdd samanaikaisesti Nicorette-purukumin kanssa muita nikotiinia

sisaltavid valmisteita.




Ylannostus aiheuttaa samanlaisia oireita kuin akuutti nikotimimyrkytys: pahoinvointia, oksentelua,
lisddntynyttd syljeneritystd, vatsakipua, ripulia, hikoilua, padnséirkyi, heitehuimausta, kuulohdiri6itd ja
huomattavaa voimattomuutta. Jos annos on ollut suuri, ndiden oireiden liséksi voi esiintya
hypotensiota, pulssin heikkenemistd ja epidsdannollisyyttd, hengitysvaikeuksia, syvdd uupumusta,
verenkiertokollapsia ja kouristuksia.

Pediatriset potilaat

Aikuisten tupakoitsijoiden hoidon aikana sietdmét nikotiiniannokset voivat aiheuttaa lapsille vaikean
myrkytyksen ja johtaa jopa kuolemaan. Lapsella epéilty nikotiinimyrkytys on hititapaus ja vaatii
vilitontd hoitoa.

Yliannostuksen hoito: Nikotiinin kdytté on lopetettava heti ja potilasta on hoidettava oireenmukaisesti.
Jos nikotiinia on nielty paljon, aktiivihiili vdhentda nikotiinin imeytymistd maha-suolikanavasta.
Purukumin nielemisestd syntyvd myrkytysriski on erittdin pieni, koska ilman pureskelua imeytyminen
mahalaukusta on hidasta ja epatiydellista.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Nikotiiniriippuvuuden hoitoon kdytettdvit lidkeaineet, ATC-koodi:
NO7BAO]1.

Vakiintuneen sddnnoéllisen tupakkaa sisdltdvien tuotteiden kiyton dkillinen lopettaminen aiheuttaa
tyypillisen oireyhtymén, jossa esiintyy vieroitusoireita, mukaan lukien nikotiinihimo (tupakanhimo),
kuten on kuvattu kohdassa 4.8.

Klinisten tutkimusten mukaan nikotiinikorvaushoitotuotteet voivat auttaa tupakoinnin lopettamisessa
tai vihentdmisessa lievittdimalld nikotiinihimoa ja vieroitusoireita.

Nicorette Mentholmint -purukumi sisdltdd aineosia, joilla on tunnetusti hampaiden varjdymid poistavia
ominaisuuksia.

5.2 Farmakokinetiikka

Nicorette-purukumeissa oleva nikotiini imeytyy nopeasti elimistoon suuontelon limakalvojen Iapi
Mitattavissa olevat tasot veressd saavutetaan 5—7 minuutin kuluessa pureskelun aloittamisesta ja
enimmaispitoisuudet veressd saavutetaan noin 5—10 minuutin kuluttua pureskelun lopettamisesta.
Pitoisuudet veressé ovat suurin piirtein suhteessa pureskelun vapauttamaan nikotimnimiarddn, eivitka
ne todenndkdisesti ylitd tupakoimalla saavutettavia pitoisuuksia.

Yhdesté Nicorette-purukumista saatava nikotiinimddra riippuu siitd, kuinka voimakkaasti ja pitkdén
purukumia pureskellaan. Imeytyvén nikotiinin maéra rijppuu purukumista vapautuvasta miarasti ja
suuontelossa nielemisen ja sylkemisen johdosta tapahtuvasta hukasta. Suun limakalvolta imeytyva
nikotiini ohittaa maksassa tapahtuvan alkureitin metabolian. Niellyn nikotiinin systeeminen biologinen
hydtyosuus pienenee maksan ensikierron vaikutuksesta. Limakalvoilta imeytyesséd saavutetaan siksi
suuremmat nikotiinipitoisuudet. Hoito Nicorette-purukumilla aiheuttaa kuitenkin vain harvoin
tupakointiin verrattavia suuria ja nopeasti kohoavia nikotiinipitoisuuksia. Normaalisti 2 mg
purukumista saadaan noin 1,4 mg nikotiinia ja 4 mg purukumista noin 3,4 mg nikotiinia.

Laskimoon annetun nikotiinin jakautumistilavuus on noin 2—3 I/kg ja puolintumisaika on noin 2—
3 tuntia. Nikotiini eliminoituu pédasiassa maksassa, ja keskimiirdinen plasman puhdistuma on noin
70 Vh. Myos munuaiset ja keuhkot metaboloivat nikotiinia. Nikotiinilla on tunnistettu yli

20 metaboliittia, joiden kaikkien uskotaan olevan vaikutukseltaan vihemmén aktiivisia kuin kanta-
aine.



Nikotiini sitoutuu plasman proteiineihin alle 5-prosenttisesti. Siksi samanaikaisen ladkityksen tai
sairaustilojen aiheuttamien plasman proteiinien muutosten ei uskota muuttavan nikotiinin sitoutumista
plasman proteiineihin eikéd vaikuttavan merkitsevisti sen kinetiikkaan.

Nikotiinin padmetaboliitti plasmassa on kotiniini, jonka puoliintumisaika on 15-20 tuntia ja jonka
pitoisuudet ovat nikotiinipitoisuuteen verrattuna yli kymmenkertaiset.

Virtsan padmetaboliitit ovat kotiniini (15 % annoksesta) ja trans-3-hydroksikotiniini (45 %
annoksesta). Noin 10 % nikotiinista kulkeutuu muuttumattomana virtsaan. Nikotiinista jopa 30 % voi
kuitenkin kulkeutua virtsaan muuttumattomana, jos virtsaneritys on runsasta ja virtsan happamuus on
alle pH 5.

Jatkuvasti vaikeutuvaan munuaisten vajaatoimintaan littyy nikotiinin kokonaispuhdistuman
pieneneminen. Nikotimin farmakokinetikka ei muutu kirroosipotilailla, joilla maksan vajaatoiminta
on lievdd (Childin luokka 5), ja pienenee kirroosipotilailla, joilla maksan vajaatoiminta on
keskivaikeaa (Childin luokka 7). Tupakoivilla hemodialyysipotilailla on todettu suurentuneita
nikotiinipitoisuuksia.

Nikotiinin kokonaispuhdistuman on osoitettu hieman pienenevén terveilld iakkailld potilailla, mika ei
kuitenkaan edellytd annostuksen muuttamista.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta
Nicorette-purukumin turvallisuudesta ei ole saatavana prekliinisid tutkimustuloksia.

Nikotiinin toksisuus tupakan aineosana on kuitenkin dokumentoitu hyvin. Akuutin myrkytyksen
tyypillisid oireita ovat heikko ja epasddnnollinen pulssi, hengitysvaikeudet ja yleiskouristukset.

Nikotiinin genotoksisuudesta tai mutageenisuudesta ei ole selvdd niyttod. Tupakansavun vankasti

osoitettu karsinogeenisuus littyy paddasiassa tupakan palamistuotteisiin. Nicorette-purukumeissa niitd
eiole.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet



Nicorette Nicorette Nicorette Nicorette
2 mg/4 mg Freshmint Fruitmint Mentholmint
2 mg/4 mg 2 mg/4 mg 2 mg/4 mg

Purukumipohja, sisdltia
butyylihydroksitolueenia (E321) X X X X
Sorbitoli 190/179 mg - - -
Ksylitoli - 608/596 mg 592/580 mg 592/580 mg
Piparminttudljy - X X X
Natriumkarbonaatti, vedeton X X X X
Natriumvetykarbonaatti X/ - X/ - X/ - X/ -
Glyseroli 85 % X - - -
Haverstro-makuaine X - - -
Flavour for smoker -makuaine* X - - -
Asesulfaamikalium - X X X
Levomentoli - X X X
Magnesiumoksidi, kevyt - X X X
Tuttifrutti-makuaine - - X -
Mentoliaromi - - - X
Hypromelloosi - - X X
Sukraloosi - - X X
Polysorbaatti 80 - - X X
Térkkelys, esigelatinoitu - - - X
Akaasiakumi - X X -
Titaanidioksidi (E171) - X X X
Karnaubavaha - X X X
Kinoliinikeltainen (E104) -/X -/X -/X -/X

*) siséltdd etanoli-, sinnamaali-, sinnamyylalkoholi-, sitraali-, sitronelloli-, eugenoli-, geranioli-,
isoeuganoli-, limoneeni- ja linalo-oli-jaAdmid

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.
6.3 Kestoaika

Lipipainopakkaus:
Nicorette: 30 kuukautta.

Nicorette Freshmint, Fruitmint ja Mentholmint: 36 kuukautta.

Pahvirasia:

Nicorette Fruitmint ja Mentholmint: 36 kuukautta. Avatun pakkauksen kdyttoaika on 3 kuukautta.

6.4  Siilytys

Léapipainopakkaus:

Nicorette: Sailytd huoneenldimmdsséd (+15—+25 °C).

Nicorette Freshmint, Fruitmint ja Mentholmint: Sdilyta alle 25 °C.

Pahvirasia:

Nicorette Fruitmint ja Mentholmint: Tama ladkevalmiste ei vaadi laimpdtilan suhteen erityisid
séilytysolosuhteita. Siilytd alkuperdispakkauksessa. Pidd pakkaus tiiviisti suljettuna. Herkka valolle.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Lépipainopakkaus:

Purukumit on pakattu lipipainopakkauksiin (PVC/PVDC/alumiini), jotka ovat pahvirasiassa.
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Nicorette: 30,105 ja 210 purukumia.
Nicorette Freshmint, Fruitmint ja Mentholmint: 12,15, 24, 30, 48, 90, 96, 105, 204 ja 210 purukumia.

Pahvirasia:

Purukumit on pakattu laminoituun pahvirasiaan (PET/pahvi/PET), jonka ympérilld on ilmatiivis
lapindkyvd muovikalvo.

Nicorette Fruitmint ja Mentholmint: 25 purukumia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Kayttamaton lddkevalmiste taijite on hévitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

McNeil / INTL Consumer Health (Finland) Oy
PL 90
02601 Espoo

8. MYYNTILUVAN NUMEROT

Nicorette 2 mg: 8435

Nicorette 4 mg: 8436

Nicorette Freshmint 2 mg: 18643
Nicorette Freshmint 4 mg: 18644
Nicorette Fruitmint 2 mg: 20454
Nicorette Fruitmint 4 mg: 20455
Nicorette Mentholmint 2 mg: 25303
Nicorette Mentholmint 4 mg: 25304

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontimisen paivamaara:
Nicorette: 2. maaliskuuta 1983

Nicorette Freshmint: 14. hemidkuuta 2004
Nicorette Fruitmint: 3. lokakuuta 2005
Nicorette Mentholmint: 1. huhtikuuta 2009

Viimeisimmén uudistamisen paivAmaari:
Nicorette, Nicorette Freshmint ja Fruitmint: 20. helmikuuta 2009
Nicorette Mentholmint: 6. syyskuuta 2013

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

28.6.2023
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PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Nicorette 2 mg och 4 mg medicinskt tuggummi

Nicorette Freshmint 2 mg och 4 mg medicinskt tuggummi
Nicorette Fruitmint 2 mg och 4 mg medicinskt tuggummi
Nicorette Mentholmint 2 mg och 4 mg medicinskt tuggummi

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
2 mg tuggummin. Ett tuggummi innehaller 10 mg nikotinresinat (20 %) som motsvarar 2 mg nikotin.
4 mg tuggummin: Ett tuggummi innehdller 20 mg nikotinresinat (20 %) som motsvarar 4 mg nikotin.

Hjidlpamnen med kénd effekt:

o butylhydroxitoluen (E321) mindre dn 0,73 mg per Nicorette-tuggummi och mindre dn 0,56 mg
per Nicorette Freshmint, Fruitmint och Mentholmint-tuggummi

o sorbitol ca 0,2 g per Nicorette-tuggummi

o xylitol ca 0,6 g per Nicorette Freshmint, Fruitmint ja Mentholmint-tuggummi

. smakidmne (nnehaller kanelaldehyd, kanelalkohol, citral, citronellol, eugenol, geraniol,
isoeuganol, limonen och linalol) 11 mg per Nicorette-tuggummi.

For fullstindig forteckning 6ver hjilpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Medicinskt tuggummi

Nicorette: Fyrkantigt 13 x 13 x 4 mm, platt tuggummi. 2 mg grabrunt, 4 mg gulaktigt.

Nicorette Freshmint, Fruitmint och Mentholmint: Fyrkantigt 15 x 15 x 6 mm, dragerat tuggummi.
2 mg ljust, 4 mg cremefdrgat.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

For behandling av tobaksberoende genom att lindra nikotinbegér och abstinensbesvir vid
rokavvanjning. Nicorette-tuggummi kan anvéndas for

o att underlitta rokavvanjning hos rokare som ar motiverade att sluta roka (rokavvénjning)
o att underlitta rokreduktion hos rokare som inte kan eller &r ovilliga att sluta roka (rokreduktion).

Réd och stdd forbéttrar vanligen chansen att lyckas.
4.2 Dosering och adminis treringss:itt
Dosering

Pediatrisk population
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Nicorette-tuggummi bor inte anvindas av ungdomar (12—17 ar) utan rekommendation av
hélsovardspersonal. Nicorette-tuggummi dr inte avsett for barn under 12 ar eftersom sidkerhet och
effekt inte har faststillts.

Vuxna och dldre

Rékavvinjning

Nicorette-tuggummibehandling
Under behandling med Nicorette-tuggummi bdr anvdndaren sluta roka helt.

Doseringen bestims individuellt utgdende fran rokarens nikotinberoende. Vanligtvis dr 8—

12 tuggummin av ratt styrka per dygn tillrdckligt. Vid lagt tobaksberoende (hogst 20 cigaretter/dygn)
bor behandlingen péborjas med 2 mg tuggummin och vid hogt tobaksberoende med 4 mg tuggummin.
Maximal dygnsdos &r 24 tuggummin.

Behandlingstiden &r individuell, men rekommendationen dr minst 3 manader. Darefter paborjas
gradvis avvinjning fran tuggummi. Behandlingen avslutas nir dosen har minskat till 1-2 tuggummin

per dygn.

Regelbunden anvidndning under lingre tid 4n 12 ménader rekommenderas i allmédnhet inte. En del av
dem som slutat roka kan dock behova lingre behandling for att inte aterga till rokning. Eventuella
overblivna tuggummin bdr sparas och anvidndas i den hiindelse att ett plotsligt roksug uppstar.

Nicorette-kombinationsbehandling

Rokare med hogt beroende av tobak som kidnner nikotinbegidr under Nicorette-behandling eller de som
misslyckats vid behandling med enbart ett nikotinlikemedel kan anvdnda Nicorette-plaster i
kombination med Nicorette 2 mg tuggummi.

Under Nicorette-kombinationsbehandling bor anvéindaren sluta roka helt.

Det rekommenderas starkt att kombinationsbehandlingen genomfors med vigledning och stéd fran
hélsovardspersonal.

Behandlingen paborjas med ett 25 mg/16 timmars Nicorette-plaster om dagen (steg 1). Dértill kan
tuggummi anvéndas vid behov (nér nikotinbegir uppstar). Minst 4 tuggummin rekommenderas per
dag. Vanligtvis ricker 5—6 tuggummin om dagen. Maximal dygnsdos &r 15 tuggummin.

Behandlingstiden ar individuell; normalt pagar behandlingen i ungefar 8 veckor.

Dérefter paborjas gradvis reducering av nikotindosen. Under foljande 2 veckor anvénds ett

15 mg/16 timmars Nicorette-plaster (steg 2) om dagen och under pafoljande 2 veckor ett

10 mg/16 timmars Nicorette-plaster om dagen (steg 3). Dértill anvinds tuggummi vid behov pa
samma sétt som i borjan av behandlingen.

Diérefter paborjas gradvis avvidnjning fran tuggummi. Behandlingen avslutas nér dosen har minskat till
1-2 tuggummin per dygn. Behandlingen kan fortsdtta upp till 12 ménader.

Behandlingstid Plaster 2 mg tuggummi

Forsta 8 veckor Ett 25 mg/16 timmars plaster Vid behov, rekommenderad dos
(steg 1) dagligen 5-6 tuggummin dagligen

Foljande 2 veckor Ett 15 mg/16 timmars plaster Vid behov.

(steg 2) dagligen

Péfoljande 2 veckor Ett 10 mg/16 timmars plaster Vid behov.
(steg 3) dagligen
Till slutet av — Minska antalet tuggummin gradvis
behandlingen.
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Alternativt kan anvéndningen av Nicorette-plaster avslutas efter 8 veckors behandling och tuggummi
anvéndas vid behov. Antalet tuggummin skall minskas gradvis. Behandlingen kan fortsétta upp till
12 manader.

Rokreduktion

Nicorette-tuggummi anvinds mellan rokperioder for att forlinga rokfria intervaller och med syftet att
minska rékningen sa mycket som mojligt. Om en minskning av antalet cigaretter per dag inte har
uppnatts efter 6 veckor skall hilsovardspersonal konsulteras.

Ett forsok att sluta roka skall goras sé snart rokaren kdnner sig redo, men inte senare 4n 6 manader
efter behandlingsstart. Halsovardspersonal skall konsulteras om ett allvarligt forsok att sluta roka inte
har lyckats inom 9 manader efter behandlingsstart.

Efter totalt rokstopp skall man folja instruktionerna under avsnitt Rokavvanjning.

Anvéndningen av Nicorette-produkter skall avbrytas tillfalligt om symptom pa dverdosering
forekommer. Om symptomen pé dverdosering fortsétter skall man byta till 2 mg tuggummi eller
glesare dosintervaller.

Administreringssiitt

Tuggteknik

Nicorette smakar annorlunda 4n vanligt tuggummi for den innehéller nikotin. Varje
Nicorette-tuggummi tuggas periodiskt under cirka 30 minuter. Nicorette-tuggummi tuggas langsamt
tills en stark smak eller en Iitt brinnande kdnsla upplevs i munnen. Da hélls en paus och tuggummit
skall vila mellan kinden och tandkéttet tills smaken eller den brannande kénslan forsvinner. Dérefter
fortsétter man att tugga langsamt och periodiskt. For snabbt tuggande kan i borjan irritera svalget och
orsaka hicka eller illamdende. Det tar ett par dagar att lira sig den rétta tuggtekniken.

4.3 Kontraindikationer

o Overkinslighet mot nikotin eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
e Farinte ges till barn under 12 ar.
o Farinte ges till personer som inte roker.

4.4 Varningar och forsiktighet

Fordelarna med att sluta roka viger tyngre &n nagra risker forknippade med
nikotinerséttningsbehandling da produkten anvénds korrekt.

En risk-nyttabedomning skall goras av hdlsovardspersonal for patienter med foljande tillstand:

o Kardiovaskuldr sjukdom: Rékare med nyligen genomgdngen hjdrtinfarkt, instabil eller
progredierande angina pectoris, inklusive Prinzmetals angina, svdra hjdrtarytmier,
bypassoperation (kranskdrloperation) och angioplastik, nyligen genomgdngen cerebrovaskuldr
héndelse eller okontrollerad hypertension skalluppmanas att sluta roka med hjilp av icke-
farmakologiska metoder (som t.ex. rddgivning). Om detta misslyckas kan Nicorette-tuggummi
Overvigas, men eftersom data om sdkerhet i denna patientgrupp ir begransad skall behandlingen
endast inledas under noggrant dverinseende av likare.

o Diabetes mellitus. Patienter med diabetes skall uppmanas att kontrollera blodsockernivaerna
oftare dn vanligt nir man slutar roka och borjar anvinda nikotinersittningsbehandling eftersom
en minskad frisdttning av nikotininducerade katekolaminer kan paverka kolhydratmetabolismen.
Rokstopp kan minska insulinbehovet hos patienter med diabetes mellitus.

o Allergiska reaktioner: Kénslighet for angioddem och urtikaria.
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o Nedsatt njur- och leverfunktion: Forsiktighet krdvs om patienten har méttligt eller svart nedsatt
leverfunktion och/eller svart nedsatt njurfunktion. Hos dessa patienter kan clearance av nikotin
eller dess metaboliter vara reducerat, vilket i sin tur kan leda till 6kad risk for biverkningar.

o Feokromocytom och okontrollerad hypertyreos: Forsiktighet krdvs om patienten har
okontrollerad hypertyreos eller feokromocytom eftersom nikotin orsakar frisdttning av
katekolaminer.

o Sjukdom i magtarmkanalen: Nikotin kan forvirra symptomen hos patienter som lider av

esofagit, magsar eller duodenalsar. Nikotinerséttningsbehandling skall anvéindas med
forsiktighet vid sadana tillstand.

o Krampanfall: Anvind med forsiktighet hos patienter som tar antikonvulsiva medel eller med
epilepsi i anamnesen eftersom krampanfall har rapporterats i samband med nikotin (se
avsnitt 4.8).

Rékare som bdr tandprotes kan uppleva svérigheter med att tugga Nicorette. Tuggummit kan fasta
mot, och i sillsynta fall, skada tandproteser.

Pediatrisk population
Fara fér barn: Nikotindoser som rokare tal kan hos barn framkalla svar toxicitet som t.o.m. kan ha
dodlig utgéng. Produkter som innehéller nikotin skall férvaras oatkomligt for barn, se avsnitt 4.9.

Overfort beroende: Overfort beroende dr mojligt men sillsynt och nikotinersittningsbehandling dr inte
lika skadligt for hdlsan som rokning och beroendet &r littare att bryta dn rokberoende.

Rékstopp : Rokstopp kan paverka koncentrationen av vissa likemedel och dosdndringar samt
uppfoljning av likemedelskoncentrationer kan vara nddvindiga, se avsnitt 4.5.

Nicorette-pldster: Se produktresumén for Nicorette-plaster for varningar och forsiktighet.

Hjdlpdamnen:

o Alla Nicorette-tuggummin innehaller butylhydroxitoluen (E321) som kan ge lokala
hudreaktioner (t.ex. kontakteksem) eller vara irriterande for 6gon och slemhinnor.

o Nicorette 2 mg och 4 mg tuggummi innehaller cirka 0,2 gram sorbitol som ar en killa till
fruktos. Patienter med hereditér fruktosintolerans (HFI) bor inte anvénda detta likemedel.

o Nicorette Freshmint, Fruitmint och Mentholmint-tuggummin nnehaller cirka 0,6 gram xylitol
per tuggummi. Xylitol kan ha en laxerande effekt. Kaloriviarde 2,4 kcal/g xylitol.

o Nicorette 2 mg och 4 mg tuggummi innehéller smakdmne med kanelaldehyd, kanelalkohol,
citral, citronellol, eugenol, geraniol, isoeuganol, limonen och linalol, som kan orsaka allergiska
reaktioner.

o Alla Nicorette-tuggummin innehaller mindre d4n 1 mmol (23 mg) natrium per tuggummi, d.v.s.
drndstintill “natriumfria”.

o Nicorette 2 mg och 4 mg tuggummi innehaller 0,6 mg alkohol (etanol) per tuggummi. Den laga
mangden alkohol, som kommer fran tuggummits smakédmne, ger inga mérkbara eftekter.

4.5 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner

Inga kliniskt relevanta interaktioner mellan nikotinersittningsbehandling och andra likemedel har
definitivt faststillts. Nikotin kan emellertid mojligen oka den hemodynamiska effekten av adenosin,
dvs. dkning av blodtryck och hjartfrekvens samt smértreaktioner (angina pectoris typ av brostsmérta)
framkallade av adenosin.

Effekter av rokstopp pd andra likemedel

Polycykliska aromatiska kolvdten i tobaksrok okar metabolismen av likemedel som metaboliseras via
CYP1A2 (och mdjligen av CYP1A1). Rokstopp kan leda till lingsammare metabolism och dirigenom
till forhojda plasmanivaer av dessa likemedel. Detta kan vara av klinisk betydelse for likemedel med
ett snivt terapeutiskt fonster, t.ex. teofyllin, takrin, klozapin och ropinirol.
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Plasmanivéerna av andra likemedel som delvis metaboliseras via CYP1A2, t.ex. imipramin,
olanzapin, klomipramin och fluvoxamin skulle ocksa kunna 6ka vid rokstopp. Data som stoder detta
saknas dock och den mdjliga kliniska betydelsen av denna effekt for dessa likemedel ar okénd.
Begriansad data indikerar att metabolismen av flekainid och pentazocin ocksa skulle kunna induceras
av rokning.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Fertila kvinnor/fédelsekontroll hos médn och kvinnor

Till skillnad fran rékningens vilkdnda, negativa effekter pa fertilitet och graviditet hos ménniskan, ar
effekterna av nikotinersittningsbehandling okénda. Aven om det hittills inte har ansetts vara
nodvandigt med nagra sirskilda rad betrdffande fodelsekontroll hos kvinnor, skall kvinnor som
forsoker att bli gravida helst varken roka eller anvidnda nikotinerséattningsbehandling,

Aven om rokning kan ha negativa effekter pA mannens fertilitet, finns det inga beligg for att min
behdver anvidnda sérskilda preventivmetoder under nikotinersittningsbehandling.

Graviditet

Rokning under graviditet &r forenad med risker, sdsom forsdmrad intrauterin tillvixt, prematur fodsel
eller dodlighet. Att sluta roka ér den enskilt mest effektiva atgirden for att forbéttra hilsan hos bade
den gravida rokaren och hennes barn. Ju tidigare rékstopp uppnés desto bittre.

Nikotin passerar over till fostret och paverkar dess andningsmonster och cirkulation. Effekten pa
cirkulationen &r dosberoende. Gravida rokare skall alltid uppmanas att sluta roka helt, utan att anvéinda
nikotinerséttningsbehandling. Risken med fortsatt rokning kan dock utgora en storre fara for fostret dn
anvéindning av nikotinerséttningsbehandling mnom ramen for ett 6vervakat rokavvanjningsprogram.
Nicorette-tuggummi far endast anvidndas av gravida rokare efter inrddan av hilsovardspersonal.

Amning

Nikotin passerar fritt 6ver till brostmjolk i sddana mangder att barnet kan paverkas dven vid
terapeutiska doser. Nicorette-tuggummi skall dérfor undvikas under amning. Om rokstopp inte har
uppnatts, skall ammande kvinnor bérja anvinda Nicorette-tuggummi endast efter inrddan av
hélsovardspersonal. Dosen skall tas direkt efter amning och lata det gé sé lang tid som mdjligt
(rekommendation 2 timmar) fore ndsta amning.

Fertilitet

Rokning okar risken for infertilitet hos kvinnor och mén. /n vitro-studier har visat att nikotin kan
paverka human spermiekvalitet negativt. Férsdmrad spermiekvalitet och minskad fertilitet har visats
hos rattor.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Nicorette-tuggummi har ingen eller liten effekt pa formagan att framfora fordon och anvinda
maskiner.

4.8 Biverkningar

Effekter av rokstopp

Oavsett rokavvénjningsmetod dr en midngd olika symptom férknippade med rokstopp. Dessa
inkluderar emotionella och kognitiva symptom, sdsom dysfori eller sénkt sinnesstdmning, somnloshet,
irritabilitet, frustration eller ilska, &ngest, koncentrationssvérigheter, rastloshet eller otilighet. Aven
fysiska symptom kan uppkomma, sasom sankt hjartfrekvens, okad aptit eller viktuppgang, yrsel eller
presynkopala symptom, hosta, forstoppning, gingival blodning eller aftésa munsér eller nasofaryngit.
Dessutom, och av klinisk relevans, kan nikotinbegér leda till kraftigt tobakssug.

Biverkningar
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Nicorette-tuggummi kan orsaka biverkningar liknande dem som upptrader nir nikotin administreras pé
ett annat sétt och dessa ar frimst dosberoende.

De flesta biverkningar som rapporterats av patienter upptrader vanligen under de forsta 3—4 veckorna
efter behandlingsstart.

Irritation i mun och svalg kan upplevas men de flesta vénjer sig vid detta under behandlingen.
Tuggummit kan fasta mot, och i séllsynta fall, skada tandproteser.

Allergiska reaktioner (inklusive symptom pa anafylaxi) &r sillsynt forekommande vid anvindning av
Nicorette-tuggummi.

De biverkningar som observerats hos patienter som behandlats med orala nikotinlikemedel i kliniska
provningar och efter marknadsintroduktion listas nedan. Frekvenskategorierna har uppskattats fran
kliniska prévningar for de biverkningar som har identifierats efter marknadsintroduktion.

Mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100, < 1/10), mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100), sdllsynta
(> 1/10 000, < 1/1 000), mycket sdllsynta (< 1/10 000), ingen kdnd frekvens (kan inte berdknas fran
tillgdngliga data).

Organsystem | Rapporterade biverkningar

Immunsyste met

Vanliga Overkinslighet

Sallsynta Anafylaktisk reaktion

Psykiska storningar

Mindre vanliga Onormala drommar*

Centrala och perifera nervsystemet

Mycket vanliga Huvudvark

Vanliga Fordndrad smakupplevelse (dysgeusi), parestesi

Ingen kénd frekvens Krampanfall**

Ogon

Ingen kind frekvens | Dimsyn, 6kad lakrimation

Hjirtat

Mindre vanliga Hjértklappning, snabb puls

Mycket sillsynta Reversibelt formaksflimmer

Blodkiirl

Mindre vanliga | Rodnad, hogt blodtryck

Andnings vigar, briostkorg och mediastinum

Mycket vanliga Hosta, hicka, halsirritation

Mindre vanliga Bronkospasm, snuva, hes rost, dyspné, nistéppa,
orofaryngeal smérta, nysningar, tranghet i halsen

Magtarmkanalen

Mycket vanliga Illaméende

Vanliga Buksmirta, diarré, muntorrhet, dyspepsi, flatulens,
hypersalivation, stomatit, krikningar

Mindre vanliga Rapningar, gingival blodning, glossit, blasbildning pé
munslemhinnan och exfoliering, oral parestesi

Séllsynta Svélningssvarigheter (dysfagi), oral hypoestesi,
kvéiljningar

Ingen kénd frekvens Torr hals, gastrointestinala besvir, lippsmaérta

Hud och subkutan viivnad

Mindre vanliga Hyperhidros, pruritus, hudutslag, nidsselutslag (urtikaria)

Ingen kind frekvens Angioddem, rodnad i huden (erytem)

Muskuloskeletala systemet och bindviav

Mindre vanliga | Virki kikmuskeln
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Organsystem Rapporterade biverkningar

Ingen kénd frekvens Spinda muskler

Allminna symptom och/eller symptom vid administreringsstillet

Vanliga Bréinnande kénsla, trotthet

Mindre vanliga Asteni, sméirta och obehag i brostet, dysfori

*) Onormala drommar har endast observerats vid anviandning av produkter som anvands pa natten.
**) Krampanfall har rapporterats hos patienter som tar antikonvulsiva medel eller med epilepsi i
anamnesen.

Nicorette-pldster: Biverkningar, se produktresumén for Nicorette-plaster.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstiankta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt dvervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Symptom pa 6verdosering av nikotin kan upptridda hos patienter med litet nikotinintag fore behandling
eller vid samtidig anvéndning av Nicorette-tuggummi och andra nikotinkéllor.

Symptomen vid dverdosering dr samma som vid akut nikotinforgiftning och inbegriper illamaende,
krikningar, 6kad salivering, buksmérta, diarré, svettning, huvudvérk, yrsel, hdrselrubbningar och
pataglig kraftloshet. Vid hoga doser kan dessa symptom f6ljas av hypotension, svag och oregelbunden
puls, andningssvarigheter, total utmattning, cirkulatorisk kollaps och kramper.

Pediatrisk population

Nikotindoser som tolereras av vuxna rokare under behandling kan hos barn framkalla svér forgiftning
som kan ha dodlig utgéng. Missténkt nikotinforgiftning hos barn skall betraktas som ett akut tillstdnd
och behandlas omedelbart.

Behandling av 6verdosering: Anvindning av nikotin maste avbrytas omedelbart och patienten skall
behandlas symptomatiskt. Om en stor méngd nikotin svéljs, minskar aktivt kol absorptionen av nikotin
i magtarmkanalen. Om ett tuggummi sviljs ar intoxikationsrisken mycket liten eftersom absorptionen i
magsédcken utan tuggande ar laingsam och ofullstindig.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid nikotinberoende, ATC-kod: NO7BAO1.

Abrupt avbruten anvindning av tobaksprodukter efter en lang period av dagligt bruk kan ge
karaktiristiska abstinenssymptom innefattande nikotinbegér (rokbegér), sdsom beskrivs 1 avsnitt 4.8.

Kliniska studier har visat att nikotinerséttningsprodukter kan hjilpa rokare att avstd fran rokning eller
att dra ner pa sin rékning genom att lindra nikotinbegéir och abstinenssymptom.
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Nicorette Mentholmint-tuggummi innehaller ingredienser som har egenskaper som tar bort
missfargningar pa tinder.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Nikotinet i Nicorette-tuggummin absorberas snabbt genom munslemhinnan. Métbara blodnivéer
uppnas 5—7 minuter efter att tuggandet har pabdrjats och maximala blodkoncentrationer cirka 5—

10 minuter efter avslutat tuggande. Blodkoncentrationer dr ungefér jimforbara med den nikotinméangd
som frigors vid tuggande och overskrider sannolikt inte de koncentrationer som uppnés vid rokning.

Den nikotinmingd som frisdtts fran ett Nicorette-tuggummi beror pa tuggandets intensitet och Iingd.
Maingden frisatt nikotin som absorberas beror pa den méngd nikotin som frisitts och vad som
forsvinner genom sviljning och spottande. Nikotin som absorberas genom munslemhinnan forbigar
forstapassagemetabolismen i levern. Den systemiska biotillgéingligheten for nedsvalt nikotin ar ligre
pa grund av forstapassagemetabolismen i levern. Darfor uppnas hogre nikotinkoncentrationer nir
nikotin absorberas genom munslemhinnan. De hdga och snabbt stigande nikotinkoncentrationer som
ses vid rokning uppnds séllan vid behandling med Nicorette-tuggummi. I normalfallet frigors ca

1,4 mg nikotin fran ett 2 mg tuggummi och ca 3,4 mg nikotin fran ett 4 mg tuggummi.

Distributionsvolymen efter intravends administrering av nikotin dr ca 2—3 I’kg och halveringstiden &r
ca 2-3 timmar. Nikotin metaboliseras i huvudsak i levern och plasmaclearance &r i genomsnitt
omkring 70 l/timme. Nikotin metaboliseras ocksa i njurar och lungor. Mer &n 20 metaboliter har
identifierats, varav alla tros vara mindre aktiva dn nikotin.

Nikotinets plasmaproteinbindning &r mindre &n 5 %. Samtidigt bruk av andra likemedel eller andra
sjukdomar som paverkar nivan av plasmaproteiner forvintas darfor inte paverka
plasmaproteinbindningen eller ha ndgon signifikant effekt pé nikotinkinetiken.

Huvudmetaboliten av nikotin iplasma, kotinin, har en halveringstid pa 15—20 timmar och
koncentrationen dr 10 gédnger hogre dn nikotinkoncentrationen.

Huvudmetaboliterna i urin &r kotinin (15 % av dosen) och trans-3-hydroxikotinin (45 % av dosen).
Cirka 10 % av nikotinet utsondras ofordndrat i urinen. Upp till 30 % av nikotinet kan utséndras
oforandrat i urinen vid 6kad diures och surgdrning av urinen till under pH 5.

Progredierande njursvikt dr forenad med minskat totalt clearance av nikotin. Nikotins farmakokinetik
ar opaverkad hos levercirrospatienter med lindrigt nedsatt leverfunktion (Child-Pugh-klass 5) och &r
nedsatt hos levercirrospatienter med mattligt nedsatt leverfunktion (Child-Pugh-klass 7). Férhojda
nikotinnivaer har setts hos rokare som genomgar hemodialys.

En liten minskning 1 totalt clearance av nikotin har visats hos éldre friska anvéndare, detta motiverar
emellertid inte ndgon dosjustering.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter
Det finns inga prekliniska sékerhetsdata for Nicorette-tuggummi.

Som tobakskomponent dr emellertid nikotinets toxicitet vdl dokumenterad. Symptomen pé akut
forgiftning dr svag och oregelbunden puls, andningssvérigheter och generella kramper.

Det finns inga tydliga bevis for att nikotin skulle vara genotoxiskt eller mutagent. Tobaksrokens
vilkdnda cancerframkallande egenskaper bildas huvudsakligen vid pyrolys av tobak som inte sker vid
anvindning av Nicorette-tuggummin.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
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6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Nicorette Nicorette Nicorette Nicorette
2 mg/4 mg Freshmint Fruitmint Mentholmint
2 mg/4 mg 2 mg/4 mg 2 mg/4 mg

Tuggummibas, innehéller
butylhydroxitoluen (E321) X X X X
Sorbitol 190/179 mg - - -
Xylitol - 608/596 mg 592/580 mg 592/580 mg
Pepparmyntolja - X X X
Natriumkarbonat, vattenfritt X X X X
Natriumvatekarbonat X/ - X/ - X/ - X/ -
Glycerol 85 % X - - -
Haverstro-smakdmne X - - -
Flavour for smoker smakdmne* X - - -
Acesulfamkalium - X X X
Levomentol - X X X
Magnesiumoxid, Iitt - X X X
Tuttifrutti-smakdmne - - X -
Mentolsmak - - - X
Hypromellos - - X X
Sukralos - - X X
Polysorbat 80 - - X X
Stirkelse, pregelatiniserad - - - X
Akaciagummi - X X -
Titandioxid (E171) - X X X
Karnaubavax - X X X
Kinolingult (E104) -/X -/X -/X -/X

*) innehaller spar av etanol, kanelaldehyd, kanelalkohol, citral, citronellol, eugenol, geraniol,

isoeuganol, limonen och linalol
6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

Blister:
Nicorette: 30 manader.

Nicorette Freshmint, Fruitmint och Mentholmint: 36 manader.

Kartong:

Nicorette Fruitmint och Mentholmint: 36 manader. Hallbarhet av 6ppnad forpackning: 3 ménader.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Blister:

Nicorette: Forvaras vid rumstemperatur (+15 — +25 °C).
Nicorette Freshmint, Fruitmint och Mentholmint: Forvaras vid hogst 25 °C.

Kartong:

Nicorette Fruitmint och Mentholmint: Inga sirskilda temperaturanvisningar. Forvaras i

originalforpackningen. Tillslut forpackningen vil. Ljuskéansligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall
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Blister:

Tuggummin tillhandahélls i blister (PVC/PVDC/aluminium) som &r forpackade i en kartong.
Nicorette: 30,105 och 210 tuggummin.

Nicorette Freshmint, Fruitmint och Mentholmint: 12,15, 24, 30, 48, 90, 96, 105, 204 och
210 tuggummin.

Kartong:
Tuggummin ir forpackade i en laminerad kartong (PET/papp/PET) och runt kartongen finns en lufttit

transparent plastfolie.
Nicorette Fruitmint och Mentholmint: 25 tuggummin.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion

Ej anvént likemedel och avfall skall kasseras enligt gédllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

McNeil / INTL Consumer Health (Finland) Oy
PB 90
02601 Esbo

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Nicorette 2 mg: 8435

Nicorette 4 mg: 8436

Nicorette Freshmint 2 mg: 18643
Nicorette Freshmint 4 mg: 18644
Nicorette Fruitmint 2 mg: 20454
Nicorette Fruitmint 4 mg: 20455
Nicorette Mentholmint 2 mg: 25303
Nicorette Mentholmint 4 mg: 25304

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkidnnandet:
Nicorette: 2 mars 1983

Nicorette Freshmint: 14 juli 2004
Nicorette Fruitmint: 3 oktober 2005
Nicorette Mentholmint: 1 april 2009

Datum fOr den senaste fornyelsen:
Nicorette, Nicorette Freshmint och Fruitmint: 20 februari 2009
Nicorette Mentholmint: 6 september 2013

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

28.6.2023
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