VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Zonnic Mint 2 mg imeskelytabletti
Zonnic Mint 4 mg imeskelytabletti

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

2 mg: Yksiimeskelytabletti siséltdd nikotiiniditartraattidihydraattia mééirén, joka vastaa 2 mg:aa
nikotiinia.
4 mg: Yksiimeskelytabletti siséltdd nikotiiniditartraattidihydraattia mééirén, joka vastaa 4 mg:aa
nikotiinia.

Apuaine(et), joiden vaikutus tunnetaan:
2 mg: isomalti 1913 mg, maltitoli 368 mg
4 mg: isomalti 1904 mg, maltitoli 368 mg

Téydellinen apuaineluettelo, ks. Kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Imeskelytabletti.

Sininen pyoreé tabletti, jossa on kaaren muotoinen merkintd. Tabletin koko noin 19 x 7 mm.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kaiyttoaiheet

Zonnic Mint on tarkoitettu tupakkariippuvuuden hoitoon nikotiinihimoa vahentdmailld ja
vieroitusoireita lievittimalld ja helpottamalla siten tupakoinnin lopettamista sithen motivoituneilla
tupakoijilla tai tupakoinnin véhentdmisen helpottamiseen tupakoijille, jotka eivét kykene lopettamaan
tai eivit halua lopettaa tupakointia.

Zonnic Mint -valmistetta pitdisi tupakoinnin lopettamisen yhteydessé kdyttaa mahdollisuuksien
mukaan yhdessé kiyttdytymisen muutosta tukevan ohjelman kanssa.

4.2 Annostus ja antotapa
Annostus

Aikuiset ja idkkdcdt

Aloitusannos méaériytyy yksilollisesti nikotiiniriippuvuuden perusteella. 2 mgin imeskelytabletit
sopivat tupakoijille, joilla on lievd nikotiiniriippuvuus (esimerkiksi tupakoijat, jotka polttavat péaivin
ensimméisen savukkeen yli puoli tuntia herddmisen jialkeen). 4 mgn imeskelytabletit soveltuvat
tupakoijille, joilla on voimakas nikotiiniriippuvuus tai jotka kayttdvit2 mgn imeskelytabletteja, mutta
tuntevat edelleen tupakanhimoa.

Aluksi voidaan ottaa yksi imeskelytabletti 1-2 tunnin vdlein. Tavanomainen annos on 8—12
imeskelytablettia vuorokaudessa. Enimmédisvuorokausiannos on 15 kappaletta 4 mgn tabletteja tai 24
kappaletta 2 mgn tabletteja.

Tupakoinnin lopettaminen



Hoidon kesto on yksildllinen. Hoitoa on tavallisesti jatkettava vahintdidn 3 kuukauden ajan. Tamén
jalkeen imeskelytablettien kdyttod vihennetddn vihitellen. Hoito lopetetaan, kun annos on véahentynyt
1-2 imeskelytablettin vuorokaudessa. Zonnic Mint -imeskelytabletteja ei yleensd suositella
kaytettavaksi sddnnollisesti pidempédédn kuin kuuden kuukauden ajan. Pidempi hoitoaika saattaa olla
joissakin tapauksissa tarpeen retkahduksen vilttaimiseksi. Jéljelle jaiéneet imeskelytabletit on syyti
séilyttdd, koska tupakanhimo saattaa ilmaantua dkillisesti

Tupakoinnin vihentiminen

Zonnic Mint -imeskelytabletteja kédytetddn tupakointikertojen vélisen ajan pidentimiseen, jotta
tupakointi vihenisi mahdollisimman paljon. Potilaan on syytd hakea apua terveydenhuollon
ammattilaiselta, jos hidn ei ole kyennyt vahentdméén savukkeiden méidraé 6 vilkon hoidon jilkeen.

Tupakoinnin lopettamista on yritettdva heti, kun tupakoija on silhen motivoitunut, mutta kuitenkin
vimeistddn 6 kuukauden kuluttua hoidon aloittamisesta. Potilaan on syyté kddntyé terveydenhuollon
ammattilaisen puoleen, jos hén ei kykene yrittdméén tupakoinnin lopettamista 9 kuukauden kuluessa.
Zonnic Mint -imeskelytabletteja ei yleensa suositella kédytettdviksi sddnnollisesti pidempdin kuin
vuoden ajan. Osa aiemmin tupakoineista saattaa tarvita hoitoa imeskelytablettien avulla pidempddn
retkahduksen vilttdmiseksi. Jéljelle jadneet imeskelytabletit on syyté sdilyttdd, koska tupakanhimo
saattaa ilmaantua dkillisesti.

Pediatriset potilaat

Zonnic Mint -imeskelytabletteja eisaa antaa alle 12-vuotiaille lapsille, koska turvallisuudesta ja
tehosta ei ole tietoja.

Zonnic Mint -imeskelytabletteja ei saa antaa nuorille (12—17-vuotiaille) ellei laédkéari ole suositeliut
niiden kayttoa.

Antotapa
Imeskelytabletti laitetaan suuhun ja sen annetaan liueta. Imeskelytablettia siirretdén suussa

sdanndllisin vélein puolelta toiselle, kunnes se on kokonaan liuennut (noin 10—15 minuutin ajan).
Imeskelytabletteja ei saa pureskella eikd nielld kokonaisena. Syomisté ja juomista on viltettiva, kun
imeskelytabletti on suussa. Suun pH-arvoa alentavat juomat, kuten kahvi, hedelmdmehu tai
virvoitusjuomat, saattavat vihentia nikotiinin imeytymistd suusta. N&itd juomia on véltettdva 15
minuutin ajan ennen imeskelytabletin ottamista, jotta nikotiini imeytyisi mahdollisimman tehokkaasti.

4.3 Vasta-aiheet

Ylherkkyys vaikuttavalle amneelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
Alle 12-vuotiaat lapset.
Ei tupakointia.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoime t

Zonnic Mint -imeskelytabletteja on kéytettdva varoen, jos potilaalla on ollut hiljattain sydadninfarkti (3
edeltivin kuukauden aikana), epdstabiili ja eteneva angina pectoris, Prinzmetalin angina, vaikeita
rytmihdiriditd, akuutissa vaiheessa oleva aivohalvaus, vaikea sydén- ja verisuonisairaus (esim.
ahtauttava ddreisvaltimoiden sairaus, aivoverenkiertosairaus, stabiili angina pectoris tai
kompensoitumaton syddmen vajaatoiminta), vasospasmi, huonossa hoitotasapainossa oleva
verenpainetauti, vaikea/keskivaikea maksan vajaatoiminta, vaikea munuaisten vajaatoiminta tai
aktiivisessa vaiheessa oleva pohjukaissuolen haava tai mahahaava. Tupakoinnin jatkamisesta
atheutuva vaara on aina suurempi kuin Zonnic Mint -imeskelytablettien kdytostd aiheutuva vaara.

Jos potilaalla on aktiivinen ruokatorvitulehdus, suu- tainielutulehdus tai gastriitti, imeskelytabletin
nieleminen voi vaikeuttaa oireita.

Seké nikotiinikorvaushoidosta etti tupakoinnista saatava nikotiini aiheuttaa katokoliamiinien
vapautumisen lisamunuaisytimestd. Zonnic Mint -imeskelytabletteja on siksi kdytettdva varoen myos
hypertyreoosia tai feokromosytoomaa sairastavien potilaiden hoidossa.



Diabetes mellitusta sairastavien potilaiden insuliinin tarve saattaa vihentyé tupakoinnin lopettamisen
seurauksena.

Sisdltdd isomaltia ja maltitolia. Potilaiden, joilla on harvinainen perinnéllinen fruktoosi-intoleranssi, ei
pida kayttda titi ladkettd. Zonnic Mint -imeskelytableteilla voi myds olla lievd laksatiivinen vaikutus.

Nikotiinirippuvuus saattaa jatkua, mutta lievempéna. Nikotiinin kéyttd on kuitenkin sinénsi
vihemman haitallista kuin tupakointinuuskan kaytto.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Tupakointiin (mutta ei nikotiiniin) littyy CYP1A2-entsyymin lisdéntynyt aktiivisuus. Taméin
entsyymin substraattien puhdistuma saattaa véhentya tupakoinnin lopettamisen jilkeen. Tamé saattaa
johtaa joidenkin ldZkevalmisteiden pitoisuuden suurenemiseen plasmassa. Téllaisella suurenemisella
saattaa olla klimistd merkitysti, jos valmisteen terapeuttinen ikkuna on kapea, kuten teofyllinilla,
takrinilla, klotsapimilla ja ropinirolilla.

Myo6s muiden osin CYP1A2-entsyymin vilitykselld metaboloituvien lddkkeiden, kuten imipramiinin,
olantsapiinin, klomipramiinin ja fluvoksamiinin, pitoisuus plasmassa saattaa suurentua tupakoinnin
lopettamisen jilkeen. Titd olettamusta tukevaa tutkimustietoa ei kuitenkaan ole eiké lddkkeiden
tillaisen vaikutuksen mahdollista kliinistd merkitystéd tiedeta.

Vihiiset tiedot viittaavat sithen, ettd tupakointi saattaa indusoida flekainidin ja pentatsosiinin
metaboliaa.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus jaimetys

Raskaus

Tupakointiin raskauden aikana liittyvid riskejd ovat mm. sikion kasvun hidastuminen, ennenaikainen
synnytys tai kuolleena syntyneisyys. Nédiden esiintyvyys ndyttdd korreloivan raskauden aikana
poltettujen savukkeiden maérén ja raskauden vaiheen kanssa, koska tillaisia vaikutuksia havaitaan
tupakoinnin jatkuessa viimeisen raskauskolmanneksen aikana. Tupakoinnin lopettaminen on
tehokkain raskaana olevan tupakoijan ja hdnen vauvansa terveytté parantava toimenpide. Tupakointi
on tirkedé lopettaa jo ennen ensimméistd raskauskolmannesta, ja mitd aiemmin, sitd parempi.

Nikotiini kulkeutuu sikioon ja vaikuttaa sen hengityslikkeisiin ja verenkiertoon. Vaikutukset
verenkiertoon ovat annosriippuvaisia. Raskaana oleville tupakoiville naisille pitdisi siksi aina
suositella tupakoinnin lopettamista kokonaan ilman nikotiinikorvaushoitoa. Tupakoinnin jatkamiseen
liittyvat riskit saattavat kuitenkin sikion suurempaan vaaraan kuin vieroitukseen kiytetyt
nikotiinikorvausvalmisteet. Raskaana oleva tupakoiva nainen saa aloittaa Zonnic Mint -valmisteen
kdyton vain lddkdrin antaman ohjeen mukaan.

Imetys

Nikotiini erittyy vapaasti rintamaitoon méarind, jotka saattavat myos hoitoannoksia kaytettdessa
vaikuttaa lapseen. Zonnic Mint -valmisteen kéyttdd imetyksen aikana on siksi véltettdva. Jos
tupakoinnin lopettaminen ei onnistu, imettdva tupakoija saa aloittaa Zonnic Mint -valmisteen kédyton
vain lddkérin antaman ohjeen mukaan. Jos nikotiinikorvaushoitoa kéytetddn imetyksen aikana, Zonnic
Mint otetaan heti imetyksen jélkeen eikd sitd saa ottaa kahteen tuntiin ennen imettamista.

Hedelmillisyys

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



Vaikka tupakoinnilla voi olla haitallisia vaikutuksia miechen hedelméllisyyteen, eiole ndyttda siitd, ettd
erityisid ehkdisykeinoja tarvittaisiim miehille nikotiinikorvaushoidon aikana.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn
Zonnic Mint -valmisteella eiole haitallista vaikutusta kykyyn ajaa autoa tai kdyttad koneita.
4.8 Haittavaikutukset

Zonnic Mint saattaa aiheuttaa samankaltaisia haittavaikutuksia kuin muilla tavoin annettu nikotiini, ja
ne ovat annosriippuvaisia. Useimmat potilaiden ilmoittamat haittavaikutukset ilmaantuvat tavallisesti
ensimmdisten 3—4 hoitoviikkon aikana. Nikotiini-imeskelytablettien haittavaikutukset aiheutuvat
yleensd vadristd kdyttotavasta tainikotiinin farmakologisista vaikutuksista, jotka ovat sidoksissa
annokseen.

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 ei riitd arviointiin).

Elinjirjestelmi Haittavaikutukset

Hermosto

Yleinen huimaus, padnsirky

Sydén

Melko harvinainen sydamentykytys

Harvinainen eteisvarind

Iho ja ihonalainen kudos

Melko harvinainen thon punoitus, nokkosihottuma

Ruoans ulatus elimisto

Yleinen ruoansulatuselimistén vaivat, nikotus,
pahoinvointi, oksentelu

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat

Yleinen suun tai kurkun arsytys

Harvinainen allergiset reaktiot, kuten angioedeema

Osa oireista, kuten huimaus, paénsirky ja unettomuus, saattavat liittyd tupakoinnin lopettamisesta
aiheutuviin vieroitusoireisiin. Suun aftahaavaumien esiintyvyys saattaa lisddntyd tupakoinnin
lopettamisen jilkeen. TAmén syy-yhteys on epdselva.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

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

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Potilaalle saattaa ilmaantua nikotiinin yliannostuksen oireita, jos nikotiinin saanti on ollut véhiista
ennen hoitoa tai jos potilas saa nikotiinia samanaikaisesti muista lahteista.

Ylannostuksen oireita ovat akuutista nikotiinimyrkytyksestd aiheutuvat oireet, kuten pahoinvointi,
syljeneritys, vatsakipu, ripuli, hikoilu, painsérky, heitehuimaus, kuulohdiriét ja huomattava heikkous.



Suurten annosten yhteydessa saattaa esiintyd ndiden oireiden lisdksi hypotensiota, syddmenlyontien
heikkenemistd ja epdsddnnollisyyttd, hengitysvaikeuksia, voimakasta uupumusta, verenkiertokollapsi
ja kouristuskohtauksia.

Aikuisten tupakoijien hoidon aikana sietimat nikotiiniannokset saattavat aiheuttaa pienille lapsille
vaikeita myrkytysoireita ja voivat johtaa kuolemaan.

Yliannostuksen hoito: Nikotiinin antaminen on lopetettava heti ja potilasta on hoidettava
oireenmukaisesti. Ladkehiili vihentd4 nikotiinin imeytymistd ruoansulatuselimistosta.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Nikotiniriippuvuuden hoitoon kaytettdvit lidkeaineet, ATC-koodi:
NO7BAO1

Tupakkaa sisdltdvien valmisteiden kayton dkillisestd lopettamisesta pitkddn kestdneen paivittdisen
kéyton jilkeen aiheutuu tyypillisid vieroitusoireita, joita ovat neljd tai useampi seuraavista: dysforia tai
masentuneisuus, unettomuus, artyisyys, turhautuneisuus tai viha, ahdistuneisuus,

keskittymisvaikeudet, levottomuus tai kdrsimidttomyys, hidastunut syddmen syke ja lisdantynyt
ruokahalu tai painon nousu. Nikotiinthimo, joka on kliinisesti merkitsevé oire, on keskeinen tekija
my0s nikotiinivierotuksessa.

Kliniset tutkimukset ovat osoittaneet, etti nikotiinikorvausvalmisteet voivat auttaa tupakoijia
tupakoinnin lopettamisessa téllaisia vieroitusoireita lievittAmalla.

2 mgn nikotiini-imeskelytableteilla tehdyssa tutkimuksessa tupakoinnin lopettaneiden osuudet kuusi
viikkoa kestdneen hoidon jilkeen olivat 46,0 % aktiivihoitoa saaneessa ryhméissa ja 29,7 %
lumevalmistetta saaneessa ryhméssé. Kuusi kuukautta kestéineen hoidon jélkeen vastaavat osuudet
olivat 24,2 % ja 14,4 %. Tutkimuskeskuksista johtuneiden erojen suhteen korjattu ristitulosuhde oli
kuuden viikkon kohdalla 2,10 ja kuuden kuukauden kohdalla1,96.

4 mgn nikotiini-imeskelytableteilla tehdyssa tutkimuksessa tupakoinnin lopettaneiden osuudet kuusi
viikkoa kestdneen hoidon jilkeen olivat 48,7 % aktiivihoitoa saaneessa ryhmassa ja 20,8 %
lumevalmistetta saaneessa ryhméssé. Kuusi kuukautta kestéineen hoidon jélkeen vastaavat osuudet
olivat 23,6 % ja 10,2 %. Tutkimuskeskuksista johtuneiden erojen suhteen korjattu ristitulosuhde oli
kuuden vilkkon kohdalla 3,69 ja kuuden kuukauden kohdalla 2,76.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Zonnic Mint -imeskelytabletit liukenevat tdysin suuontelossa, josta nikotiini imeytyy tdydellisesti
elimistoon suuontelon limakalvojen Iipi tainiellddn. Imeskelytabletti liukenee kokonaan tyypillisesti
10—15 minuutissa. Samanaikainen suun pH:ta alentavien juomien, esimerkiksi kahvin, tuoremehun tai
virvoitusjuomien nauttiminen voi vihentdd radikaalisti nikotinin imeytymistd. Huippupitoisuus
plasmassa 4 mgn imeskelytabletin kerta-annoksen jilkeen on noin 10,8 ng/ml. Kun tabletteja otettiin
joka 1,5 tunti, vakaan tilan huippupitoisuus oli 26,0 ng/ml ja alin pitoisuus 19,7 ng/ml. Zonnic Mint -
imeskelytablettien nieleminen ohjeita noudattamatta (pureskelemalla, pitdmalld suussa ja nielemalld;
pureskelemalla ja nielemdlld vélittomésti) johtaa hitaampaan ja jonkin verran huonompaan nikotiinin
imeytymiseen.

Jakautuminen

Kun nikotiinia annetaan laskimoon, jakautumistilavuus on noin (2—)3 I’kg ja puolintumisaika on noin
2 tuntia. Plasman proteiinipitoisuuteen vaikuttavat sairaudet tai sithen vaikuttavien lddkeaineiden
samanaikainen kaytto eivét oletettavasti vaikuta merkittidvésti nikotinin kinetiikkkaan.



Biotransformaatio

Nikotiini metaboloituu péiasiassa maksassa, ja puhdistuma plasmasta on keskimiirin noin 70 V/h.
Nikotiini metaboloituu myds munuaisissa ja keuhkoissa. Metaboliitteja on tunnistettu yli 20, mutta
niiden ei katsota olevan yhtd tehokkaita kuin nikotiini. Nikotiinin péddasiallinen metaboliitti on
kotiniini, jonka puoliintumisaika on 15-20 tuntia ja jonka pitoisuus plasmassa on nikotiiniin néhden
10-kertainen. Plasman proteiineihin sitoutuu alle 5 %.

Eliminaatio

Péiasialliset metaboliitit virtsassa ovat kotiniini (15 % annoksesta) ja trans-3-hydroksikotiniini (45 %
annoksesta). Noin 10 % nikotiinista erittyy muuttumattomana virtsaan. Nikotiinista erittyy jopa 30 %
virtsaan, kun virtsan eritys lisdéntyy ja virtsa happamoituu (pH < 5).

Erityiset potilasryhmiit
Vaikean munuaisten vajaatoiminnan oletetaan vaikuttavan nikotiinin kokonaispuhdistumaan.

Nikotiinin farmakokinetikka ei muutu lievdd maksan vajaatoimintaa sairastavilla kirroosipotilailla
(Childpisteet 5) ja hidastuu keskivaikeaa maksan vajaatoimintaa sairastavilla maksakirroosipotilailla
(Childpisteet 7). Nikotinipitoisuuden on havaittu suurenevan tupakoivilla hemodialyysihoitoa saavilla
potilailla.

Nikotiinin kokonaispuhdistuman on osoitettu vihenevén hieman terveilld idkkailld kayttdjilld, mutta
annosta ei kuitenkaan tarvitse muuttaa.

Nikotiinin farmakokinetikassa eiole havaittu eroja miesten ja naisten valilld.
5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Nikotiinin yleinen toksisuus on hyvin tunnettu ja se on otettu huomioon suositellussa annostuksessa.
Nikotiini oli positiivinen joissakin geenitoksisuuskokeissa in vitro, mutta samoissa testijarjestelmissa
esiintyi myos negatiivisia tuloksia. Nikotiini oli negatiivinen kokeissa in vivo.

Eldinkokeet ovat osoittaneet, ettd nikotiini aiheuttaa alkiokuolemia implantaation jilkeen ja hidastaa
sikion kasvua.

Karsinogeenisuusmadritysten tuloksista ei saatu selkedd ndyttod nikotinin tuumorigeenisista
vaikutuksista

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

2 mg ja 4 mg:

Isomalti (E953)
Nesteméainen maltitoli (E965)
Vedeton natriumkarbonaatti
Minttuaromi

Briljanttisininen FCF (E133)
Asesulfaattikalium (E950)

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.
6.3 Kestoaika

2 vuotta.



6.4 Siilytys

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Tama ladkevalmiste ei vaadi limpétilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

AVPVC/PVdC-lapipainopakkaus pahvikotelossa, jossa on 12, 24, 72 tai 144 imeskelytablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kéisittelyohjeet

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Niconovum AB

Box 31008

SE-200 49 Malmo

Ruotsi

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

2 mg: 33070
4 mg: 33071

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan my6ntdmisen paivimaard: 15.04.2016
Vimeisimmédn uudistamisen paivimaara: 24.09.2020

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

28.01.2022



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Zonnic Mint 2 mg sugtablett
Zonnic Mint 4 mg sugtablett

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

2 mg: Varje sugtablett innehaller nikotinbitartratdihydrat motsvarande 2 mg nikotin.
4 mg: Varje sugtablett innehaller nikotinbitartratdihydrat motsvarande 4 mg nikotin.

Hjélpdmnen med kind effekt:
2 mg: isomalt 1913 mg, maltitol 368 mg
4 mg: isomalt 1904 mg, maltitol 368 mg

For fullstidndig forteckning 6ver hjilpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Sugtablett

BI4, rund sugtablett, ca 19x7 mm med ett inpréglat bagformat marke.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

Zonnic Mint sugtabletter dr avsedda for behandling av tobaksberoende genom att lindra nikotinbegar
och nikotinabstinens och dirigenom underlitta rokavvinjning hos rékare som dr motiverade att shita
eller for att underlitta rokreduktion hos rokare som inte kan eller dr ovilliga att shita roka.

Vid rokavvinjning, bor Zonnic Mint sugtabletter om mdjligt anvéndas i kombination med ett
rokavvanjningsprogram.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Dosering

Vuxna och dldre

Sugtablettstyrkan anpassas till individens rokvanor. Rokare med ldgre beroende, t.ex. de som roker sin
forsta cigarett pa dagen mer d4n 30 minuter efter uppvaknandet, bor anvinda 2 mg sugtabletten. Rokare
med en hogre beroendegrad, eller de som fortfarande kidnner rokbegér efter att ha anvédnt en 2 mg
sugtablett, bor anvdnda styrkan 4 mg.

Initialt tas 1 sugtablett var till varannan timme. Vanlig dosering &r 8-12 sugtabletter per dag. Hogsta
dagliga dos &r 24 sugtabletter for styrkan 2 mg och 15 sugtabletter for styrkan 4 mg.

Rokavvinjning

Behandlingstiden ir individuell. I normalfallet bor behandlingen péga i minst 3 manader. Darefter
reduceras nikotindosen successivt. Behandlingen bor avslutas nir dosen har minskat till 1-2
sugtabletter per dag. Regelbunden anvidndning av Zonnic Mint sugtabletter lingre &n 6 manader



rekommenderas normalt inte. I vissa fall kan lingre behandling vara nédvéndig for att undvika aterfall
till rékning. Overblivna sugtabletter bor sparas, eftersom rokbegér plotsligt kan uppkomma.

Rékreduktion

Zonnic Mint sugtabletter anvénds mellan rokperioder for att forlinga rokfria intervaller och med syftet
att minska rokningen si mycket som mojligt. Om en minskning av antalet cigaretter inte har uppnatts
efter 6 veckor bor professionell hjilp sokas.

Forsok att sluta roka bor goras sa snart rokaren kénner sig beredd, dock inte senare 4n 6 manader efter
behandlingsstart. Om det inte 4r mdjligt att gora ett allvarligt forsok att sluta roka inom 9 manader
efter behandlingsstart bor professionell hjilp sokas. Regelbunden anvidndning av Zonnic Mint langre
an 1 ar rekommenderas normalt inte. Vissa fore detta rokare kan dock behdva behandling under en
lingre tid for att inte aterga till rokning. Overblivna sugtabletter bor sparas, eftersom rokbegir plotsligt
kan uppkomma.

Pediatrisk population

Zonnic Mint sugtabletter dr kontraindicerade for barnunder 12 &r beroende pé otillrdckliga data
avseende sdkerhet och effekt.

Zonnic Mint sugtabletter ska endast anvindas av ungdomar (fran 12 ar till och med 17 ar) efter
rekommendation av likare.

Administreringssatt

Placera en sugtablett i munnen och lat den 16sa upp sig. Med jamna mellanrum bor sugtabletten flyttas
fran den ena sidan av munnen till den andra, tills sugtabletten &r helt upplost (ca 10-15 minuter).
Sugtabletten ska inte tuggas sonder eller svéljas hel.

Anvindaren bor inte éta eller dricka medan sugtabletten anviinds. Drycker som sidnker pH i munhalan,
t.ex. kaffe, juice och lisk, kan minska absorptionen avnikotin i munhélan. For att uppnd maximal
absorption avnikotin bor dessa drycker undvikas upp till 15 minuter innan sugtabletten anvénds.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot nikotin eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
Barnunder 12 4r.
Icke-rokare.

4.4 Varningar och forsiktighet

Zonnic Mint ska anvindas med forsiktighet av patienter med nyligen genomgangen hjartinfarkt
(senaste 3 manaderna), instabil eller forvirrad angina pectoris, Prinzmetals variant angina, allvarlig
hjartarytmi, stroke i akut fas, svara hjart-kérlsjukdomar (sdsom ocklusiv perifer artir sjukdom,
cerebrovaskuldr sjukdom, stabil angina pectoris och okompenserad hjértsvikt), vasospasm,
okontrollerad hypertoni, svar/mattlig leversjukdom, svar njursjukdom, duodenal- och ventrikelsar.
Risken med fortsatt rokning utgor alltid en storre fara 4n anvindning av Zonnic Mint.

Om sugtabletten svéljs kan symtomen forvérras hos patienter med pagaende esofagit, inflammation 1
mun eller svalg, eller gastrit.

Nikotin, bade fran nikotinlikemedel och fran rokning, orsakar frisdttning av katekolaminer fran
binjuremérgen. Darfor ska ocksd Zonnic Mint anvindas med forsiktighet av patienter med
hypertyreoidism eller feokromocytom.

Patienter med diabetes mellitus kan behdva ligre insulindoser som resultat av rokavvinjning.

Zonnic Mint innehaller isomalt och maltitol. Patienter med foljande séllsynta drftliga tillstdnd bor inte
ta detta likemedel: fruktosintolerans. Zonnic Mint kan ocksa generellt ha en milt laxerande effekt.



Fortsatt nikotinberoende kan intrdffa men i mindre grad. Anvidndning av rent nikotin dr dock
mindre skadligt 4n rokning/anvéndning av tobak.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Rokning, men ej nikotin, &r férenat med okad aktivitet av CYP1A2. Efter rokstopp kan eliminationen
minska for vissa likemedel som metaboliseras via CYP1A2. Detta kan leda till 6kade plasmanivier av
vissa likemedel. Okningen kan ha klinisk betydelse for produkter med snivt terapeutiskt fonster, t.ex.
teofyllin, takrin, klozapin och ropinirol.

Plasmanivderna av andra likemedel som delvis metaboliseras via CYP1A2, t.ex. imipramin,
olanzapin, klomipramin och fluvoxamin skulle ocksé kunna oka vid rokstopp. Data som stoder detta
saknas dock och den mojliga kliniska betydelsen av denna effekt for dessa likemedel ar okénd.

Begrinsade data indikerar att metabolismen av flekainid och pentazocin ocksé skulle kunna induceras
av rokning.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Rokning under graviditet ar forenad med risker sdsom intrauterin tillvixthimning, prematur fodelse
eller missfall, vilka synes vara korrelerade till antalet cigaretter som roks och till graviditetsperioden,
eftersom sadana effekter ses vid fortsatt rokning in i tredje trimestern. Att sluta roka ar den enskilt
mest effektiva atgirden for att forbattra hélsan, bade for den gravida rokaren och for hennes barn.
Allra viktigast dr att uppna rokstopp fore den forsta trimestern under graviditeten. Ju tidigare
rokstoppet sker desto battre.

Nikotin gar 6ver till fostret och paverkar dess andningsmonster och cirkulation. Effekten pa
cirkulationen &r dosberoende. Gravida rokare bor dérfor alltid rekommenderas att sluta roka helt utan
nikotinerséttning. Risken for fortsatt rokning kan dock utgora en storre fara for fostret &n anvindning
av nikotinerséttningspreparat inom ramen for ett rokavvénjningsprogram. Zonnic Mint bor endast
anvindas av gravida efter vardpersonals inradan.

Amning

Nikotin passerar dver i modersmjolk i sddana mingder att risk for pdverkan pa barnet foreligger dven
med terapeutiska doser. Zonnic Mint bor dérfor undvikas vid amning. Om rokstopp inte kan uppnds
ska ammande rokare endast ta Zonnic Mint efter vardpersonals inrddan. Da nikotinerséttningsmedel
anviands under amning ska Zonnic Mint tas direkt efter amning och inte inom 2 timmar fore amning.

Fertilitet

Till skillnad fréntobaksrokens véilkdnda, negativa effekter pa befruktning och graviditet hos
minniskan, 4r effekterna av terapeutisk nikotinbehandling okiéinda. Avenom det hittills inte har
ansetts vara nddvéindigt med nagra sérskilda rad betraffande fodelsekontroll hos kvinnor, ska kvinnor
som forsoker att bli gravida helst varken roka eller anvénda nikotinlikemedel.

Aven om rokning kan ha negativa effekter pA mannens fertilitet, finns det inga beligg for att mén
behover anvénda sérskilda preventivmetoder under behandling med nikotinlikemedel.

4.7 Effekter pa formigan att framfora fordon och anviinda maskiner

Zonnic Mint har ingen eller forsumbar paverkan pa formagan att framfora fordon och anvénda
maskiner.

4.8 Biverkningar

Zonnic Mint kan orsaka biverkningar liknande de som upptrdder nér nikotin administreras pa annat
sétt. Biverkningarna ar dosberoende. De flesta biverkningar som rapporterats av patienter upptrader



vanligen under de forsta 3-4 veckorna efter behandlingsstart. Bieffekter av nikotinsugtabletter beror i
huvudsak pé felaktig anvéndningsteknik eller pa de farmakologiska effekterna av nikotin, som &r
dosberoende.

Mycket vanliga (>1/10); vanliga (>1/100, <1/10); mindre vanliga (>1/1 000, <1/100);
séllsynta (>1/10 0000, <1/1 000); mycket sdllsynta (<1/10 000), ingen kénd frekvens (kan inte
beréknas fran tillgingliga data)

Organsystem Biverkningar

Centrala och perifera nervsystemet

Vanliga Yrsel, huvudvark

Hjartat

Mindre vanliga Palpitationer

Sallsynta Formaksflimmer

Hud och subkutan vivnad

Mindre vanliga Erytem, urtikaria

Magtarmkanalen

Vanliga Gastrointestinalt obehag, hicka, illamaende,
kriakningar.

Allménna symtom och symtom vid

adminis trerings stillet

Vanliga Irritation i mun och svalg

Sallsynta Allergiska reaktioner som t ex angioddem.

Vissa symtom sdsom yrsel, huvudvirk och somnstorningar, kan héinforas till abstinensbesvir vid
rokavvinjning. Okad frekvens av aftosa munsar kan uppstd nar man slutar réka. Sambandet &r oklart.

Rapportering av misstinkta biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Symtom pa dverdosering med nikotin kan forekomma om patienten har lag nikotinkonsumtion fore
behandling eller anvinder andra nikotinkdllor samtidigt.

Symtomen pa Overdosering dr desamma som symtomen pa akut nikotinforgiftning och inkluderar
illamaende, okad salivutsondring, buksmértor, diarré, svettning, huvudvirk, yrsel, horselforandring och
uttalad svaghetskdnsla. Vid hoga doser kan dessa symtom foljas av lagt blodtryck, svag och
oregelbunden puls, andningssvarigheter, utmattning, cirkulatorisk kollaps och generella kramper.

Nikotindoser som tolereras av vuxna rokare under pagaende behandling kan orsaka allvarliga
forgiftningssymtom hos sma barn som kan fa dodlig utgang.

Behandling vid 6verdosering: All nikotintillférsel stoppas omedelbart och patienten skall behandlas
symtomatiskt. Aktivt kol minskar absorptionen av nikotin i mag-tarmkanalen.

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
karaktaristiska abstinensbesvar innefattande fyra eller flera av foljande symtom: nedstimdhet eller
sénkt stimningslidge, somnloshet, irritabilitet, frustration eller aggression, oro, koncentrations-
svarigheter, rastloshet eller otalighet, minskad hjartfrekvens, okad aptit eller viktokning. Roksug,
erkdnt som kliniskt relevant symtom, &r en viktig del av abstinenssymtomen vid rokstopp.

Kliniska studier har visat att nikotinlikemedel kan hjilpa rokare att avsta frdn rokning genom att
lindra dessa symtom.

Rokstopp efter sex veckors anvindning av nikotinsugtabletter, 2 mg, var 46.0% respektive 29.7% i
aktiv grupp jamfort mot placebo. Efter 6 minader var virdet 24.2% respektive 14.4% 1 aktiv grupp
jamfort mot placebo. Sannolikheten for rokstopp, kompenserad for klinikeffekter, vid sex veckor och
sex manader var 2.10 respektive 1.96.

Rokstopp efter sex veckors anvindning av nikotinsugtabletter, 4 mg, var 48.7% respektive 20.8% i
aktiv grupp jamfort mot placebo. Efter 6 manader var vardet 23.6% respektive 10.2% i aktiv grupp
jamfort mot placebo. Sannolikheten for rokstopp, kompenserad for klinikeffekter, vid sex veckor och
sex manader var 3.69 respektive 2.76.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Zonnic Mint 16ser upp sig helt i munhdlan och hela den méngd nikotin som finns i sugtabletten blir
tillgdnglig for buckal absorption eller nedsvélning. Fullstindig upplosning aven Zonnic Mint
sugtablett sker normalt pa 10-15 minuter. Samtidig anvdndning av drycker, som sénker pH i
munhalan, t.ex. kaffe, juice och kolsyrade ldskedrycker, kan drastiskt minska absorptionen av nikotin 1
munhalan.

Den genomsnittliga maximala plasmakoncentrationen av nikotin, som uppnas efter en engangsdos av
sugtablett 4 mg, 4r ca 10.8 ng/ml. Nir doserad varje 1.5 timme, dr maximal steady state och lagsta
koncentration 26.0 respektive 19.7 ng/ml. Nedsvalt nikotin, did Zonnic Mint sugtablett inte tas enligt
doseringsinstruktion (tuggad, kvarhéllen i munnen och sedan svald eller tuggad och genast svald), ger
langsammare och nagot minskad absorption av nikotin.

Distribution

Distributionsvolymen efter iv administrering av nikotin dr omkring (2-3) I’kg och halveringstiden ir ca
2 timmar. Andra sjukdomar eller samtidigt bruk av andra likemedel som paverkar nivan av
plasmaproteiner forvintas inte ha nigon signifikant effekt pa nikotinkinetiken.

Metabolism

Nikotin metaboliseras i huvudsak ilevern och plasmaclearance dr i genomsnitt omkring 70 /timme.
Nikotin metaboliseras ocksa i njurar och lungor. Mer dn 20 metaboliter har identifierats och alla tros
vara mindre aktiva dn nikotin. Huvudmetaboliten &r kotinin som har en halveringstid pa 15-20 timmar
och som ger ca 10 ganger hogre plasmakoncentrationer dn nikotin. Nikotinets plasmaproteinbindning
ar mindre dn 5%.

Eliminering

Huvudmetaboliterna i urin ar kotinin (15% av dosen) och trans-3-hydroxykotinin (45% av dosen). Ca
10% av nikotinet utsondras ofoérandrat med urinen. Upp till 30% kan utséndras med urinen vid 6kad
diures och surgdring under pH 5.

Sdrskilda populationer
Starkt nedsatt njurfunktion antas paverka total clearance av nikotin.



Nikotins farmakokinetik &r opaverkad hos levercirrospatienter med svag leverfunktionsnedsittning
(Child score 5) och minskad hos levercirrospatienter med moderat leverfunktionsnedsittning (Child
score 7). Forhojda nikotinnivaer har setts hos rokande hemodialyspatienter.

En mindre reduktion av total clearance av nikotin har visats hos friska, dldre anvdndare, justering av
dosen ér dock inte nddvéandig.

Inga skillnader i nikotinkinetik har observerats mellan mén och kvinnor.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Den allménna toxiciteten hos nikotin ar vdldokumenterad. Nikotin har visat positiva resultat i nagra
genotoxiska studier in vitro men det finns dven negativa resultat med samma testsystem. Nikotin
visade negativa resultat vid tester in vivo. Djurstudier har visat att nikotin ger upphov till post-
implantationsforlust och hdmning av fostrets tillvixt.

Resultat fran carcinogenicitetstester har inte visat nagra tydliga bevis pa en tumorframkallande eftekt
for nikotin.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimnen

2 mg och 4 mg:
Isomalt (E953)

Flytande maltitol (E965)

Vattenfritt natriumkarbonat

Mintsmak

Briljantblatt FCF (E133)

Acesulfamkalium (E950)

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2 ar

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt. Inga sdrskilda temperaturanvisningar.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Blister av aluminium/PVC/PVdC i kartonger, innehéllande 12, 24, 72 eller 144 sugtabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARAE AV GODKANNANDE FOR FORSALIJNING

Niconovum AB



Box 31008

SE-Malmo

Sverige

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

2 mg: 33070

4 mg: 33071

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkdnnande: 15.04.2016

Datum for fornyat godkdnnande: 24.09.2020

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

28.01.2022



