VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Nicorette Inhalaattori 10 mg inhalaatiohdyry, kyllistetty patruuna

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Nikotiinia 10 mg/kylldstetty patruuna (josta 4 mg vapautuu).

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
InhalaatiohOyry, kyllastetty patruuna.

Valkoinen tai lievisti kellertdva huokoinen tulppa, joka on sinetdidyssé ldpindkyvissd muoviputkessa.

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kiyttoaiheet

Tupakkariippuvuuden hoito lievittimalld tupakoinnin lopettamiseen littyvdd nikotiinihimoa ja
vieroitusoireita. Nicorette Inhalaattoria voi kayttaa

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 vidhentdminen).
Neuvonta ja tuki parantavat yleens lopettamisen onnistumismahdollisuuksia.
4.2 Annostus ja antotapa
Annostus

Pediatriset potilaat

Nicorette Inhalaattoria ei saa antaa alle 18-vuotiaille. Alle 18-vuotiaiden hoidosta Nicorette
Inhalaattorilla ei ole kokemusta.

Aikuiset ja 1akkéaat

Tupakoinnin lopettaminen

Kaéyttéjien pitdé lopettaa tupakointi kokonaan Nicorette Inhalaattori -hoidon aikana.

Annostus médritetddn yksilollisesti tupakoitsijan nikotiiniriippuvuuden perusteella.
Nikotiinipatruunoita pitdd kayttdd 4-12 vuorokaudessa. Klinisten tutkimusten mukaan paras teho
saavutetaan kdyttdmalld vihintddn 6 nikotiinipatruunaa vuorokaudessa. Enimmaéisannos on

12 nikotiinipatruunaa vuorokaudessa.



Suositeltu hoitojakso on 3 kuukautta. Tamén jalkeen nikotiiniannosta pienennetdén asteittain. Kun
nikotiinipatruunoita kiytetddn endd 1-2 paivissd, voidaan yrittdé lopettaa Nicorette Inhalaattorin
kéayttd kokonaan.

Nicorette Inhalaattorin sdannollistd kdyttod yli 12 kuukauden ajan ei yleensa suositella. Jotkut
tupakoinnin lopettaneista saattavat kuitenkin tarvita pitempiaikaista hoitoa Nicorette Inhalaattorilla
vilttddkseen tupakomnin uudelleen aloittamisen. Mahdollisesti ylijidneet nikotinipatruunat kannattaa
sdilyttdd, koska nikotiinihimo voi isked ylldttien uudestaan.

Tupakoinnin vdhentdminen

Nicorette Inhalaattoria pitdd kayttda tupakointijaksojen valilld tupakoimattomien jaksojen
pidentdmiseksi tarkoituksena vahentda tupakointia niin paljon kuin mahdollista. Jos paivittdin
poltettujen savukkeiden mééré ei ole vahentynyt 6 vilkkon kuluttua, pitdd kddntyé terveydenhuollon
ammattilaisen puoleen.

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

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

Nicorette Inhalaattorin kdytto pitdé lopettaa viliaikaisesti, jos nikotinin yliannostusoireita ilmenee.
Jos yliannostuksen oireet jatkuvat, annosvélid harvennetaan.

Antotapa

Nicorette Inhalaattorin valmistelu kdyttod varten

Kuplapakkauksen suojafolio vedetddn auki yhdesti kulmasta ja siitd otetaan yksi nikotiinipatruuna.
Varmistetaan, ettd suukappaleen osien merkkiviivat ovat vastakkain, ja vedetdin osat irti toisistaan.
Nikotiinipatruuna asetetaan suukappaleeseen. Suukappaleen osat painetaan kiinni toisiinsa pohjaan
saakka, jolloin nikotinipatruunan pdissa olevat sinetit murtuvat naksahtaen.

Kaytetty nikotiinipatruuna otetaan pois suukappaleesta ja patruuna hévitetdén normaalisti talousjitteen
mukana.

Nicorette Inhalaattorin_ imeminen
Nikotiinipatruunassa oleva nikotiini hdyrystyy imettidesséd suukappaleen Eipi. Nikotinihdyry imeytyy
elimistoon suuontelosta, joten hoyryd ei vedeti henkeen, vaan annetaan sen jaiddi suuonteloon.

Nicorette Inhalaattorista saadaan yhdelld imaisulla huomattavasti vihemmén nikotiinia kuin
savukkeesta, joten Nicorette Inhalaattoria pitdd imaista noin 8—10 kertaa useammin kuin savuketta,
jotta saadaan riittdvasti nikotiinia. Yksi 10 mg nikotiinipatruuna korvaa noin 3—4 savuketta ja riittda
20 minuutin yhtijaksoiseen, tehokkaaseen kayttoon. Nikotiinipatruunaa voi kiyttdd myds useammassa
lyhyemmaéssd jaksossa 12 tunnin aikana sinettien murtamisesta.

Tarvittavien imaisujen lukuméddri ja tiheys sekd imuaika ja -tekniikka vaihtelevat yksildllisesti.
Tupakoitsijat oppivat itselleen parhaiten sopivan imemistekniikan nopeasti. Nicorette Inhalaattorista
saatava nikotiinimdédrd riippuu myos Ampoétilasta. Nicorette Inhalaattoria pitdd kdyttad pidempdan
kylméssd saman tehon saavuttamiseksi (ks. kohta 5.2).

4.3 Vasta-aiheet

o Yliherkkyys nikotiinille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
o Ei saa antaa alle 18-vuotiaille lapsille.



o Ei saa antaa tupakoimattomille henkildille.
4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Tupakoinnin lopettamiseen liittyvéit hyddyt ovat suuremmat kuin mitkéén nikotiinikorvaushoitoon
liittyvét riskit, kun valmistetta annostellaan oikein.

Terveydenhuollon ammattilaisen on tehtdvé riski-hyotyarvio potilaille, joilla on jokin seuraavista

tiloista:

o Syddn- ja verisuonitaudit: Jos tupakasta riippuvaisella henkil6lld on ollut hiljattain
syddninfarkti, epdstabiili tai paheneva angina mukaan lukien Prinzmetalin angina, vaikea
syddmen rytmihdirio, dskettdin tapahtunut aivoverenkierron hdirié tai hoitamaton hypertensio,
henkil6d on rohkaistava lopettamaan tupakointi ilman ldékeapua (esimerkiksi neuvonnan
avulla). Jos tdmé epdonnistuu, Nicorette Inhalaattorin kdyttdd voidaan harkita, mutta koska
tiedot turvallisuudesta télla potilasryhmadlld ovat rajalliset, hoidon saa aloittaa vain tarkassa
ladkarin valvonnassa.

o Diabetes mellitus: Diabetespotilaita on neuvottava tarkkailemaan veren sokeriarvoja
sdédnnollisemmin, kun tupakointi lopetetaan ja nikotiinikorvaushoito aloitetaan, silld nikotiinin
indusoiman katekoliamiinien vapautumisen vdheneminen voi vaikuttaa
hiilihydraattimetaboliaan. Tupakoinnin lopettaminen voi vdhentdd diabetes mellitus -potilaan
nsuliinin 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 heikentyd 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. Talloin nikotiinikorvaushoitoa pitdéd kayttaa
varoen.

o Kouristuskohtaukset: Kaytd varoen, jos potilas kayttdé kouristuksia ehkéisevad ladkitystd tai jos
hénelld on anamneesissa epilepsia, silld nikotinin kdyton yhteydessi on raportoitu
kouristuskohtauksia (ks. kohta 4.8).

o Nicorette Inhalaattoria pitdd kéyttdéd varoen, jos tupakoitsijalla on krooninen nielusairaus tai
bronkospastinen sairaus.

Pediatriset potilaat

Vaara lapsille: Tupakoitsijoiden sietdmét nikotiiniannokset voivat aiheuttaa lapsille vaikean
myrkytyksen ja johtaa jopa kuolemaan. Nikotiinivalmisteita ei saa jittda lasten ulottuville tai
ndkyville, ks. kohta 4.9. Jos lapsi nielaisee (kdytetyn tai kdyttamattdmén) nikotiinipatruunan tai
pureskelee tai imee sitd, on olemassa myrkytysriski.

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 lddkeaineiden
pitoisuuksiin, ja annosmuutokset tai pitoisuuksien seuranta saattavat olla tarpeen, ks. kohta 4.5.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden Liikevalmisteiden 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 sydamen
sykkeen tihentymistd samoin kuin kipureaktioita (angina pectoriksen kaltainen rintakipu).



Tupakoinnin lopettamisen vaikutukset muihin lddkkeisiin

Tupakansavun siséltimét polysykliset aromaattiset hiilivedyt indusoivat CYP1A2-entsyymin (ja
mahdollisesti my6s CYP1A1:n) vilitykselld metaboloituvien lddkeaineiden hajoamista. Tupakoinnin
lopettaminen voi hidastaa metaboliaa, minkd seurauksena lidkeaineiden pitoisuudet plasmassa voivat
nousta. Talld saattaa olla kliinistd merkitystd sellaisten ladkeaineiden kohdalla, joilla on kapea
terapeuttinen leveys, kuten teofyllinilld, takrinilla, klotsapiinilla ja ropinirolilla.

Muiden osittain CYP1A2mn vilitykselld metaboloituvien lddkeaineiden, kuten imipramiinin,
olantsapiinin, klomipramiinin ja fluvoksamiinin pitoisuudet plasmassa saattavat myos suurentua
tupakoinnin lopettamisen yhteydessi, vaikkakaan titd tukevia tietoja eiole eikd timén vaikutuksen
mahdollista kliinistd merkitystd ndiden lidkkeiden osalta tunneta. Suppeat tiedot viittaavat siihen, ettd
tupakointi voi indusoida myds flekainidin ja pentatsosiinin metaboliaa.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus jaimetys

Hedelmidllisessd idissd olevat naiset / ehkdisy miehilld ja naisilla

Tupakoinnilla on tunnetusti haitallisia vaikutuksia hedelmillisyyteen ja raskauteen. Sen sijaan
nikotiinikorvaushoidon vaikutuksista eiole tictoja. Vaikka talld hetkelld ei ole katsottu tarpeelliseksi
antaa erityisid ohjeita naisten ehkdisyn tarpeesta, raskautta suunnittelevien naisten on viisainta olla
seké tupakoimatta etti kdyttdméttd nikotiinikorvaushoitoa.

Vaikka tupakoinnilla voi olla haitallisia vaikutuksia miehen hedelméillisyyteen, eiole ndyttoa siitd, ettd
erityisid ehkdisykeinoja tarvittaisiin michille nikotiinikorvaushoidon aikana.

Raskaus

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

Nikotiini kulkeutuu sikiéon ja vaikuttaa sen hengityslikkeisiin ja verenkiertoon. Verenkiertoon
kohdistuva vaikutus riippuu annoksesta. Raskaana olevaa tupakoitsijaa on aina kehotettava
lopettamaan tupakointi kokonaan ilman nikotinikorvaushoitoa. Tupakoinnin jatkamisesta aitheutuvat
riskit sikille saattavat olla suuremmat kuin valvotussa tupakoinnin lopetusohjelmassa kéytetystd
nikotiinikorvaushoidosta aiheutuvat haitat. Raskaana oleva tupakoitsija ei saa aloittaa Nicorette
Inhalaattorin kdytt6d ennen kuin hdn on keskustellut siitd terveydenhuollon ammattilaisen kanssa.

Imetys

Nikotiini kulkeutuu esteettd rintamaitoon miirind, jotka voivat vaikuttaa imevéaiseen jo
hoitoannoksilla. Tamén vuoksi Nicorette Inhalaattorin kiyttod on véltettdva imetyksen aikana. Jos
tupakoinnin lopettaminen ei ole onnistunut, imettidvien tupakoitsijoiden pitdisi aloittaa Nicorette
Inhalaattorin 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 ihmisen sperman laatua. Heikentynyt sperman laatu ja
alentunut hedelmillisyys on osoitettu rotilla.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Nicorette Inhalaattorilla eiole haitallista vaikutusta taisilli on vain vdhidinen 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 epadmiellyttivad olo tai alakuloisuus, unettomuus,
artyneisyys, turhautuminen tai kiukuntunne, ahdistuneisuus, keskittymisvaikeudet, levottomuus tai
karsimattomyys. Myos fyysisid oireita, kuten hidastunutta syddmen sykettd, lisddntynyttd ruokahalua
tai painonnousua, heitehuimausta tai pyortymistd enteilevid oireita, yskdd, ummetusta, verenvuotoa
ikenistd tai aftamaisia haavaumia tai nenén ja niclun tulehdusta voi esiintyd. Liséksi nikotimihimo on
klimisesti merkityksellinen oire, joka voi johtaa voimakkaaseen tupakanhimoon.

Haittavaikutukset

Nicorette Inhalaattori voi aiheuttaa samanlaisia haittavaikutuksia kuin muulla tavoin annosteltu
nikotiini. Haittavaikutukset ovat pddasiassa annoksesta riippuvaisia.

Useimmat potilaiden ilmoittamista haittavaikutuksista ilmenevit hoidon alkuvaiheessa. Noin 40 %
kayttdjistd koki lievid paikallisia reaktioita, kuten yskdd sekd suun ja nielun drsytystd, mutta useimmat

tottuvat sithen kéyton jatkuessa.

Allergisia reaktioita, mukaan lukien anafylaksian oireita, esiintyy harvoin Nicorette Inhalaattorin

kéyton 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 ei riitd

esiintyvyyden arviointiin).

Elinjéiirjestelmi | Raportoitu haittavaikutus
Immuunijirjes te lméi

Yleinen Yliherkkyys

Harvinainen Anafylaktinen reaktio

PsyykKkiset héiriot

Melko harvinainen | Epédnormaalit unet *

Hermosto

Hyvin yleinen Pasnsarky

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

Silméit

Tuntematon | Nidon hamirtyminen, lisddntynyt kyynelnesteen eritys
Sydén

Melko harvinainen Syddmentykytys, nopea sydimen syke
Harvinainen Korjautuva eteisvarind

Verisuonis to

Melko harvinainen

| Punastuminen, korkea verenpaine

Hengityselimet, rintake hi ja vilikarsina

Hyvin yleinen

Yské, hikka, niclun drsytys

Melko harvinainen

Bronkospasmi, nuha, d4nen kéheys, hengenahdistus,
nenin tukkoisuus, suunielun kipu, aivasteln, kurkun
kuristaminen

Ruoans ulatus elimisto
Hyvin yleinen Pahoinvointi
Yleinen Vatsakipu, ripuli, suun kuivuminen, ruoansulatushiirio,

ilmavaivat, sylien likaeritys, suutulehdus, oksentelu
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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

Tho ja ihonalaine n kudos

Melko harvinainen Likahikoilu, kutina, ihottuma, nokkosihottuma
(urtikaria)

Tuntematon Angioedeema, punoitus (eryteema)

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat

Yleinen Polttava tunne, visymys

Melko harvinainen Voimattomuus, rintakipu ja epdmiellyttdvd tunne

rinnassa, huonovointisuus

*) Epdnormaaleja unia on havaittu ainoastaan valmisteilla, joita kdytetdédn yolla.
**) Kouristuskohtauksia on raportoitu potilailla, jotka kdyttavét kouristuksia ehkdisevda lddkitysti tai
jos heilld on anamneesissa epilepsia.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Laskealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Nikotiinin yliannostuksen oireita voi ilmetd, jos tupakoitsija on ennen hoitoa saanut vain véhin
nikotiinia tupakasta tai jos hin kidyttdd samanaikaisesti Nicorette Inhalaattorin kanssa muita nikotiinia
sisdltdvid valmisteita.

Yliannostus aiheuttaa samanlaisia oireita kuin akuutti nikotinimyrkytys: pahoinvointia, oksentelua,
lisddntynyttd sylieneritystd, vatsakipua, ripulia, hikoilua, pddnsirkya, heitehuimausta, kuulohdirioitd ja
huomattavaa voimattomuutta. Jos annos on ollut suuri, niiden oireiden lisdksi voi esiintyd
hypotensiota, pulssin heikkenemistd ja epidsdédnnollisyyttd, hengitysvaikeuksia, syvdd uupumusta,
verenkiertokollapsia ja kouristuksia.

Pediatriset potilaat

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

Yliannostuksen hoito
Nikotiinin kéyttd on lopetettava heti ja potilasta on hoidettava oireenmukaisesti. Jos nikotiinia on
nielty paljon, aktiivihiili véhentd4 nikotiinin imeytymistd maha-suolikanavasta.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka



Farmakoterapeuttinen ryhma: Nikotiinirijppuvuuden hoitoon kéytettdavit lidkeaineet, ATC-koodi:
NO7B AO01.

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

Nikotiinikorvaushoito-tuotteet hillitsevit nikotiinihimoa ja vieroitusoireita korvaamalla osan siitd
nikotiinista, joka on aiemmin saatu tupakoimalla. Klimnisten tutkimusten mukaan nikotiinia siséltdvit
tuotteet voivat auttaa tupakoinnin lopettamisessa lievittdméalld nikotiinihimoa ja vieroitusoireita.

5.2 Farmakokinetiikka

Suurin osa Nicorette Inhalaattorista saatavasta nikotiinista kertyy suuonteloon. Jatkuva nopea
imeminen 20 minuutin ajan vapauttaa jopa 40 % (4 mg) yhden nikotinipatruunan sisdltimésta
nikotiinimédérastd. Nikotiini imeytyy suun limakalvolta hitaasti, eikd plasman nikotiinipitoisuus nouse
yhtd nopeasti tai yhtd suureksi kuin tupakoinnin aikana. Itseannostelun aikana (kliininen kayttd, ad
lib.) Nicorette Inhalaattorin tuottama plasman nikotiinipitoisuus on yleensi 6—12 ng/ml, joka on vain
kolmannes tupakoinnin aikana mitatuista pitoisuuksista. Nicorette Inhalaattorin kliinisen kéayton
aikaiset plasman nikotimipitoisuudet ovat verrattavissa pitoisuuksiin, jotka saavutetaan, kun Nicorette
2 mg -purukumia kéytetddn tunnin ajan. Pitoisuus plasmassa on suurimmillaan 15 minuutin kuluttua
imemisen padttymisesta.

Vakaan tilan pitoisuus plasmassa on 20-25 ng/ml, ja se saavutetaan 12 tunnissa laboratorio-
olosuhteissa huoneenldmmdssé, kun nopeatahtista imemisté jatketaan 20 minuutin ajan yhtédjaksoisesti
kerran tunnissa. Lampdtila vaikuttaa nikotiinin vapautumiseen Nicorette Inhalaattorista siten, ettd
annoksen biologinen hy6tyosuus suurenee noin 29 prosenttia +30 °C:ssa ja 48 prosenttia +40 °C:ssa
verrattuna biologiseen hydtyosuuteen, joka saavutetaan +20 °C:ssa.

Terapeuttinen pitoisuus, eli tupakanhimoa hillitsevd veren nikotiinipitoisuus, on yksilollinen ja
perustuu potilaan nikotimiriippuvuuteen.

Laskimonsisdisen nikotiiniannostelun jilkeen jakautumistilavuus on (2—) 3 Ikg, ja puolintumisaika on
1-2 tuntia. Nikotiini eliminoituu piddasiassa maksan kautta, ja plasman puhdistuma on keskimiarin

1,2 Vmin. Nikotiini metaboloituu myds munuaisissa ja keuhkoissa. Nikotiinilla on tunnistettu yli

20 metaboliittia, joiden kaikkien tehon arvellaan olevan heikompi kuin kanta-aineella. Nikotiinin
paametaboliitti plasmassa on kotiniini. Sen puoliintumisaika on 15-20 tuntia ja pitoisuus plasmassa
10-kertainen nikotiiniin verrattuna. Alle 5 prosenttia nikotiiniannoksesta sitoutuu plasman
proteiineihin. Muut sairaudet tai muut samanaikaisesti kdytettiavat ladkkeet eivit todennédkdisesti
vaikuta merkittdvésti nikotinin kinetiikkkaan.

Tarkeimmadt virtsaan erittyvdt metaboliitit ovat kotiniini (15 % annetusta annoksesta) ja trans-3-
hydroksikotiniini (45 % annetusta annoksesta). Noin 10 %:ia nikotiinista erittyy muuttumattomana
virtsaan. Jos virtsaneritys on runsasta ja virtsan pH alle 5, jopa 30 % annoksesta saattaa erittyd
virtsaan. Vaikean munuaisten vajaatoiminnan oletetaan vaikuttavan nikotiinin ja sen metaboliittien
puhdistumaan. Tupakoivilla hemodialyysipotilailla on todettu kohonneita nikotiinipitoisuuksia.
5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Preklinisten tutkimustulosten mukaan nikotiini eiole genotoksinen eikd mutageeninen.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Levomentoli.



6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4 Sailytys

Sailytd huoneenlimmdssa (+15—+25 °C) tai enintddn +30 °C:ssa.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

18 ja 42 nikotiinipatruunaa ja suukappale.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Havitd kadytetty nikotiinipatruuna normaalisti talousjitteen mukana.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

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

8. MYYNTILUVAN NUMERO

12907.

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myéntdimisen pdivimddrd: 23. helmikuuta 1998.
Viimeisimmdn uudistamisen pdivdamdcdrd: 20. helmikuuta 2009.

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

28.6.2023



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Nicorette Inhalator 10 mg inhalationsédnga, impregnerad plugg

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Nikotin 10 mg/impregnerad plugg (4 mg frisitts).

For fullstindig forteckning 6ver hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Inhalationsénga, impregnerad plugg

Vit till latt gulaktig pords plugg i forslutet, transparent plastror.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

For behandling av tobaksberoende genom att lindra nikotinbegir och abstinensbesvar vid
rokavvanjning. Nicorette Inhalator kan anvéndas for

o att underlitta rokavvianjning hos rokare som dr motiverade att sluta roka (rékavvénjning)

o att underlitta rokreduktion hos rokare som inte kan eller &r ovilliga att sluta roka (rokreduktion).
R&d och stod forbattrar vanligen chansen att lyckas.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Dosering

Pediatrisk population

Nicorette Inhalator bor inte anvindas av personer under 18 &r. Det finns ingen erfarenhet av
behandling avungdomar under 18 &r med Nicorette Inhalator.

Vuxna och dldre

Rékavvinjning
Under behandling med Nicorette Inhalator bor anvéndaren sluta roka helt.

Doseringen bestams individuellt utgdende fran rokarens nikotinberoende. 4—12 nikotinpluggar skall
anvéndas per dygn. Enligt kliniska studier uppnés bista mdjliga effekt genom att anvinda minst
6 nikotinpluggar per dygn. Den maximala dygnsdosen ar 12 nikotinpluggar.

Behandlingstiden &r individuell, men rekommendationen dr minst 3 manader. Darefter paborjas
gradvis nedtrappning av nikotindosen. Nér dosen har minskat till 1-2 nikotinpluggar per dag kan man
forsoka sluta anvénda Nicorette Inhalator.
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Regelbunden anvéndning av Nicorette Inhalator under lingre tid 4n 12 manader rekommenderas i
allminhet inte. Vissa fore detta rokare kan dock behéva lingre behandling for att inte aterga till
rokning. Eventuella 6verblivna nikotinpluggar bor sparas och anvidndas i den héndelse att ett plotsligt
roksug uppstar.

Rokreduktion

Nicorette Inhalator anvénds mellan rokperioder for att forlinga rokfria intervaller och med syftet att
minska rokningen sa mycket som mdjligt. Om en minskning av antalet cigaretter per dag inte har
uppnatts efter 6 veckor skall hilsovardspersonal konsulteras.

Ett forsok att shuta roka skall goras sa snart rokaren kénner sig redo, men inte senare d4n 6 manader
efter behandlingsstart. Hélsovardspersonal 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.

Anvindningen av Nicorette Inhalator skall avbrytas tillfélligt om symptom pé dverdosering
forekommer. Om symptomen pa dverdosering fortsitter skall dosintervallet forléingas.

Administreringssiitt

Beredning av Nicorette Inhalatorn

Skyddsfolien pa bubbelférpackningen rivs loss fran ena hornet. En nikotinplugg tas ut. Det
kontrolleras att strecken pa de bada delarna av munstycket ar mot varandra och munstyckets delar dras
isir. Nikotinpluggen placeras i munstycket. Munstyckets delar sétts ihop genom att trycka helt 1
botten, varvid forseglingen i nikotinpluggens béda dndar bryts med en knépp.

Efter anvandning tas nikotinpluggen ut ur munstycket och kan kasseras bland hushallsavfall.

Sugande av Nicorette Inhalatorn

Nér luft sugs in genom Nicorette Inhalatorns munstycke, forangas nikotin som finns 1 nikotinpluggen.
Nikotinet absorberas i kroppen genom munhélan. Nikotindngan skall darfor nte dras in i
inandningsluften utan man skall lata den sté kvar i munhalan.

Maingden nikotin som fas med en inhalation dr betydligt mindre &n méngden nikotin som fas med ett
bloss pa en cigarett. Darfor skall Nicorette Inhalatorn sugas 8—10 fler gdnger dn en vanlig cigarett for
att fa tillrickligt med nikotin. En 10 mg nikotinplugg ersitter ungefar 3—4 cigaretter och racker till

20 minuters kontinuerlig, effektiv anvindning. Nikotinpluggen kan ocksa anvindas under flera kortare
tillfallen inom 12 timmar efter att forseglingen brutits.

Antalet och frekvensen av inhalationer som behévs samt sugningstiden och -tekniken dr individuella.
Rokare lar sig snabbt det lampligaste anvdndningssittet. Mangden nikotin som erhélls fran Nicorette
Inhalator dr ocksa temperaturberoende. I kallare temperatur miste Nicorette Inhalator anvéndas under
en ldngre tid for att uppnd samma effekt (se avsnitt 5.2).

4.3 Kontraindikationer

o Overkinslighet mot nikotin eller mot ndgot hjilpdimne som anges i avsnitt 6.1.
o Farinte ges till barn under 18 &r.
o Far inte ges till personer som inte roker.

4.4 Varningar och forsiktighet

Fordelarna med att sluta roka viger tyngre &n nigra risker forknippade med
nikotinerséttningsbehandling da produkten anvénds korrekt.
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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,, nyligen
genomgdadngen cerebrovaskuldr hdndelse eller okontrollerad hypertension skalluppmanas att
sluta r6ka med hjélp av icke-farmakologiska metoder (som t.ex. rddgivning). Om detta
misslyckas kan Nicorette Inhalator 6vervégas, men eftersom data om sékerhet i denna
patientgrupp ar begransad skall behandlingen endast inledas under noggrant 6verinseende av
lakare.

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: Kinslighet for angioddem och urtikaria.

o Nedsatt njur- och leverfunktion: Forsiktighet krdvs om patienten har mattligt 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 dkad 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, magsér eller duodenalsar. Nikotinersittningsbehandling skall anvéindas med
forsiktighet vid sddana tillstand.

o Krampanfall: Anvand med forsiktighet hos patienter som tar antikonvulsiva medel eller med
epilepsi 1 anamnesen eftersom krampanfall har rapporterats i samband med nikotin (se
avsnitt 4.8).

o Nicorette Inhalator skall anvéindas med forsiktighet om rokaren har en kronisk sjukdom i svalget

eller en bronkospastisk sjukdom.

Pediatrisk population

Fara for barn: Nikotindoser som rokare tal kan hos barn framkalla svér toxicitet som t.o.m. kan ha
dodlig utgéng. Produkter som innehaller nikotin skall forvaras odtkomligt for barn, se avsnitt 4.9.
Intoxikationsrisk foreligger om ett barn svéljer en nikotinplugg (anvind eller oanvind), tuggar eller
suger den.

Overfirt beroende: Overfort beroende dr mojligt men séllsynt och nikotinersittningsbehandling #r inte
lika skadligt for hilsan som rokning och beroendet ar lattare att bryta dn rokberoende.

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

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Inga kliniskt relevanta interaktioner mellan nikotinersittningsbehandling och andra likemedel har
definitivt faststéllts. Nikotin kan emellertid mojligen 6ka 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 ldkemedel

Polycykliska aromatiska kolvdten i tobaksrok okar metabolismen av likemedel som metaboliseras via
CYPI1A2 (ochmojligen av CYP1A1). Rokstopp kan leda till lingsammare metabolism och dérigenom
till forhdjda plasmanivier av dessa likemedel. Detta kan vara av klinisk betydelse for likemedel med
ett 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 dr okdnd.
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Begréinsad data indikerar att metabolismen av flekainid och pentazocin ocksa skulle kunna induceras
av rokning.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Fertila kvinnor/fodelsekontroll hos médn och kvinnor

Till skillnad frénrokningens vilkénda, negativa effekter pé fertilitet och graviditet hos ménniskan, ar
effekterna av nikotinersittningsbehandling okinda. Aven om det hittills inte har ansetts vara
nddvindigt med nagra sirskilda rad betrdffande fodelsekontroll hos kvinnor, skall kvinnor som
forsoker att bli gravida helst varken roka eller anvénda nikotinerséttningsbehandling.

Aven om rokning kan ha negativa effekter pA mannens fertilitet, finns det inga beligg for att mén
behodver anvénda sérskilda preventivmetoder under nikotinerséttningsbehandling.

Graviditet

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

Nikotin passerar over till fostret och paverkar dess andningsménster 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 utgdra en storre fara for fostret dn
anvandning av nikotinerséttningsbehandling inom ramen for ett 6vervakat rékavvénjningsprogram.
Nicorette Inhalator far endast anvéndas av gravida rokare efter inrddan av hilsovardspersonal.

Amning

Nikotin passerar fritt 6ver till brostmjolk i sdédana méngder att barnet kan paverkas dven vid
terapeutiska doser. Nicorette Inhalator skall darfor undvikas under amning. Om rokstopp inte har
uppnatts, skall ammande kvinnor borja anvinda Nicorette Inhalator endast efter inrddan av
hélsovardspersonal. Dosen skall tas direkt efter amning och lata det gé sa lang tid som mojligt
(rekommendation 2 timmar) fore ndsta amning.

Fertilitet

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

4.7 Effekter pa forméagan att framfora fordon och anviinda maskiner
Nicorette Inhalator har ingen eller liten effekt pa formagan att framfora fordon och anvénda maskiner.
4.8 Biverkningar

Effekter av rokstopp

Oavsett rokavvanjningsmetod ar en méangd olika symptom forknippade med rokstopp. Dessa
inkluderar emotionella och kognitiva symptom, sdsom dysfori eller sdnkt sinnesstdmning, sémnloshet,
irritabilitet, frustration eller ilska, ngest, koncentrationssvérigheter, rastldshet eller otalighet. Aven
fysiska symptom kan uppkomma, sdsom sénkt hjirtfrekvens, okad aptit eller viktuppgéng, yrsel eller
presynkopala symptom, hosta, forstoppning, gingival blodning eller aftosa munsér eller nasofaryngit.
Dessutom, och av klinisk relevans, kan nikotinbegir leda till kraftigt tobakssug,

Biverkningar
Nicorette Inhalator kan orsaka biverkningar liknande dem som upptrdder nér nikotin administreras pé
ett annat sétt och dessa ér frimst dosberoende.
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upptréder i tidigt skede av behandlingen. Cirka 40 %

av anviandarna upplever lindriga lokala reaktioner som hosta och irritation i mun och svalg men de

flesta vinjer sig vid detta under behandlingen.

Allergiska reaktioner (inklusive symptom pa anafylaxi) dr séllsynt forekommande vid anvéndning av

Nicorette Inhalator.

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 Dysgeusi, parestesi

Ingen kénd frekvens Krampanfall**

Ogon

Ingen kind frekvens | Dimsyn, ¢kad lakrimation
Hjirtat

Mindre vanliga Hjértklappning, snabb puls
Sillsynta Reversibelt formaksflimmer
Blodkiirl

Mindre vanliga

| Rodnad, hogt blodtryck

Andningsvigar, brostkorg 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 Buksmidrta, diarré, muntorrhet, dyspepsi, flatulens,

hypersalivation, stomatit, krikningar

Mindre vanliga

Rapningar, gingival blodning, glossit, blasbildning pa
munslemhinnan och exfoliering, oral parestesi

Séllsynta

Svélningssvarigheter (dysfagi), oral hypoestesi,
kviljningar

Ingen kind frekvens

Torr hals, gastrointestinala besvir, lippsmaérta

Hud och subkutan viavnad

Mindre vanliga

Ingen kénd frekvens

Angioddem, rodnad i1 huden (erytem)

Allménna symptom och/eller symptom vid adminis tre ringsstillet

Vanliga

Briannande kéinsla, trotthet

Mindre vanliga

Asteni, obehag i brostet och smérta, dysfori

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

anamnescn.

Hyperhidros, pruritus, hudutslag, nisselutslag (urtikaria)
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Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkédnts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Symptom pa 6verdosering av nikotin kan upptrdda hos patienter med litet nikotinintag foére behandling
eller vid samtidig anvéndning av Nicorette Inhalator och andra nikotinkallor.

Symptomen vid 6verdosering dr samma som vid akut nikotinforgiftning och inbegriper illamaende,
krakningar, okad salivering, buksmérta, diarré, svettning, huvudvark, yrsel, horselrubbningar och
pataglig kraftloshet. Vid hoga doser kan dessa symptom foljas 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 svar forgiftning
som kan ha dodlig utgédng. Misstinkt nikotinforgiftning hos barn skall betraktas som ett akut tillstdnd
och behandlas omedelbart.

Behandling av éverdosering
Anvéndning av nikotin maste avbrytas omedelbart och patienten skall behandlas symptomatiskt. Om
en stor mangd nikotin svéljs, minskar aktivt kol absorptionen av nikotin i magtarmkanalen.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid nikotinberoende, ATC-kod: NO7B AO1.

Abrupt avbruten anvindning av tobaksprodukter efter en lang period av dagligt bruk kan ge
karaktéristiska abstinenssymptom innefattande nikotinbegir (rokbegir), sdsom beskrivs i avsnitt 4.8.

Produkter avsedda for nikotinerséttningsbehandling lindrar nikotinbegiret och abstinenssymptomen
genom att ersétta en del av det nikotin som tidigare erhallits genom rokning. Kliniska studier har visat
att nikotinprodukter kan hjdlpa rokare att avsta fran rokning genom att lindra nikotinbegér och
abstinenssymptom.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Huvuddelen av nikotinet i Nicorette Inhalator deponeras i munhélan. Oavbruten, snabb inhalation
under 20 minuter frigér upp till 40 % (4 mg) av nikotinméngden 1 en nikotinplugg. Absorptionen av
nikotin genom munslemhinnan ir ldingsam och ger inte de hdga och snabba plasmanivéer av nikotin
som man far av cigarrettrokning. Sjalvadministrering (ad lib. vid kliniskt bruk) ger i allménhet
plasmanivder avnikotin pa 6—12 ng/ml, vilket motsvarar endast en tredjedel av det man far vid
rokning. Plasmakoncentrationer som uppnas vid kliniskt bruk av Nicorette Inhalator &r jaimforbara
med dem som uppnés nér Nicorette 2 mg tuggummi anvédnds i en timme. Hogsta
plasmakoncentrationen uppnds 15 min efter avslutad inhalation.
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Plasmakoncentrationer i steady state pa omkring 20—25 ng/ml uppnas i laboratorieforsok vid
oavbruten, snabb inhalation under 20 minuter varje timme under 12 timmar. Nikotinfrisdttningen fran
Nicorette Inhalator dr temperaturberoende och resulterar i en 6kning av biologiskt tillginglig dos med
ca 29 % vid 30 °C och 48 % vid 40 °C jamfort med den tillgingliga dosen vid 20 °C.

Terapeutisk koncentration, dvs. en sddan nikotinkoncentration i blodet som lindrar rokbegir ar
individuell och beror pa patientens nikotinberoende.

Distributionsvolymen efter intravends administrering av nikotin ar ca 2—3 I’kg och halveringstiden 1—
2 timmar. Nikotin metaboliseras i huvudsak i levern och plasmaclearance dr i genomsnitt 1,2 /min.
Nikotin metaboliseras ocksa i njurarna och lungorna. Mer &n 20 metaboliter har identifierats, varav
alla tros vara mindre aktiva dn nikotin. Huvudmetaboliten av nikotin i plasma, kotinin, har en
halveringstid pa 15—20 timmar och koncentrationen ar 10 ganger hogre dn nikotinkoncentrationen.
Mindre dn5 % av nikotindosen binds till plasmaproteiner. Andra sjukdomar eller samtidigt bruk av
andra likemedel forvéntas inte ha nadgon signifikant effekt pa nikotinkinetiken.

Huvudmetaboliterna i urin ar kotinin (15 % av dosen) och trans-3-hydroxikotinin (45 % av dosen).
Cirka 10 % av nikotinet utsondras oférandrat i urinen. Upp till 30 % kan utsondras med urinen vid
Okad diures och urinens pH under 5. Svart nedsatt njurfunktion tros paverka clearance av nikotin och
dess metaboliter. Férhdjda nikotinnivader har setts hos rokare som genomgér hemodialys.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Enligt prekliniska sékerhetsuppgifter ar nikotin varken genotoxiskt eller mutagent.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Levomentol.

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3 ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras i rumstemperatur (+15—+25 °C) eller vid hogst 30 °C.
6.5 Forpackningstyp och innehall

18 och 42 nikotinpluggar och munstycke.

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

Efter anvindning kasseras nikotinpluggen normalt bland hushéllsavfall.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING



McNeil / INTL Consumer Health (Finland) Oy

PB 90

02601 Esbo

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

12907.

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkinnandet: 23 februari 1998
Datum for den senaste fornyelsen: 20 februari 2009

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

28.6.2023
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