VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Nicorette Freshmint 1 mg/annos, sumute suuonteloon, liuos

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
1 sumuteannos sisdltdd 1 mg nikotiinia 0,07 ml:ssa liuosta.

1 ml livosta siséltdd 13,6 mg nikotiinia.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan:
. etanoli 7,1 mg/annos

. propyleeniglykoli 11 mg/annos
. butyylihydroksitolueeni 363 ng/annos.

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Sumute suuonteloon, liuos.

Kirkas tai hieman opaalinhohtoinen, véritén tai hieman vaaleankeltainen liuos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Tupakkariippuvuuden hoito aikuisilla lievittdmalla vieroitusoireita ja nikotiinihimoa tupakoinnin
lopettamisyrityksen aikana tai tupakoinnin vdhentdmisen aikana ennen kuin tupakointi lopetetaan kokonaan.

Tarkoituksena on tupakoinnin pysyva lopettaminen.

Nicorette Freshmint -suusumutetta on suositeltavaa kayttdd samanaikaisen kayttaytymistd ohjaavan
tukiohjelman yhteydessa.

4.2 Annostus ja antotapa
Annostus

Kéyttdytymisterapeuttinen neuvonta ja tuki parantavat yleensd onnistumisen mahdollisuuksia.

Aikuiset ja icikkddit

Suusumutetta voidaan kéyttda enintddn 4 annosta tunnissa. Kerralla saa kdyttda korkeintaan 2 annosta ja
vuorokaudessa korkeintaan 64 annosta (4 annosta tunnissa 16 tunnin aikana).

Tupakoinnin lopettaminen vilittémdsti

Tupakoitsijoille, jotka haluavat ja kykenevit lopettamaan tupakoinnin valittémasti.

Tupakoitsijoiden on lopetettava tupakointi kokonaan Nicorette Freshmint -hoidon ajaksi.



Seuraavassa kaaviossa kuvataan suositeltu suusumutehoidon kulku alkuvaiheen aikana (vaihe 1) ja kdyton
asteittaisen vahentdmisen aikana (vaiheet II ja III).

Vaihe I: Viikot 1-6

Ota 1 tai 2 annosta, kun tavallisesti polttaisit savukkeen tai kun tunnet tupakanhimoa. Ota
ensin yksi annos ja jos tupakanhimo ei hdvid muutaman minuutin kuluessa, ota toinen annos.
Jos tarvitset 2 annosta, jatkossa voit ottaa 2 annosta jokaisella annostelukerralla.

Useimmat tupakoitsijat tarvitsevat 1-2 annosta 30—60 minuutin vélein.

Vaihe II: Viikot 7-9
Viéhennd pdivittdistd annosten méérdd. Viikon 9 loppuun mennessa pitdisi pdivittdisten
annosten maaran olla keskimddrin PUOLET vaiheessa 1 kédytetystd maarasta.

Vaihe III: Viikot 10-12
Jatka annosten harventamista siten, ettd viikolla 12 kdytédt korkeintaan 4 annosta padivéassa.
Kun olet viahentdnyt 2—4 annokseen pédivassd, lopeta suusumutteen kayttd.

Esimerkki: Jos tupakoitsija polttaa keskimdarin 15 tupakkaa péivdssd, hdanen pitdd ottaa 1-2 annosta
vahintdadn 15 kertaa paivassa.

Varmistaakseen tupakoimattomuuden vaiheen III jdlkeen, tupakoitsija voi jatkaa suusumutteen kayttdd
tilanteissa, joissa hdnelld herdd voimakas halu tupakoida. Tupakoitsija voi ottaa yhden annoksen tilanteissa,
joissa syntyy halu tupakoida ja toisen, jos ensimmadinen ei auta muutamassa minuutissa. Tdnd aikana ei saa
kayttdd enempdd kuin 4 annosta vuorokaudessa.

Tupakoinnin lopettaminen vdhitellen
Tupakoitsijoille, jotka eivét halua tai eivdt kykene lopettamaan tupakointia valittdmasti.

Suusumutetta kdytetddn tupakointijaksojen vililld tarkoituksena pidentdd tupakoimattomia jaksoja ja
vahentda tupakointia mahdollisimman paljon. Potilaan pitda olla tietoinen, ettd suusumutteen virheellinen
kaytto voi lisdtd haittavaikutuksia.

Savuke korvataan 1-2 sumuteannoksella. Tupakoinnin lopettamista on yritettdva niin pian kuin tupakoitsija
tuntee olevansa valmis siihen, mutta viimeistdan 12 viikon kuluttua hoidon aloittamisesta.

Jos péivittdisten savukkeiden méérdn vahentdminen ei ole onnistunut 6 hoitoviikon jdlkeen, pitdad kdantya
terveydenhuollon ammattilaisen puoleen.

Tupakoinnin lopettamisen jdlkeen vdhennetddn vahitellen paivittdisten sumuteannosten maaraa.
Suusumuteen kayttd on lopetettava, kun pdivittdinen kulutus on 2—4 annosta.

Suusumutteen sddnnollistd kayttdd yli 6 kuukauden ajan ei suositella. Jotkut tupakoinnin lopettaneet saattavat
tarvita suusumutehoitoa pidempédédn vélttddkseen tupakoinnin aloittamisen uudelleen. Jiljelle jadnyt sumute
pitdisi sddstdd, koska halu tupakoida voi herétéd yhtdkkia uudestaan hoidon jalkeen.

Pediatriset potilaat
Nicorette Freshmint -suusumutetta ei saa antaa alle 18-vuotiaille. Kokemusta alle 18-vuotiaiden nuorten
hoidosta Nicorette Freshmint -suusumutteella ei ole.

Antotapa

Kun sumutin on valmisteltu kdytt6d varten, suuntaa sen suutin mahdollisimman ldhelle avointa suuta. Paina
sumuttimen yldosaa lujasti ja vapauta yksi annos sumutetta suuhun vélttden huulia. Ald hengité sisddn



sumuttamisen aikana, jotta sumutetta ei joudu hengitysteihin. Al4 niele muutaman sekunnin aikana
sumuttamisen jdlkeen parhaan mahdollisen vaikutuksen aikaansaamiseksi.

Al4 sy6 tai juo, kun annostelet sumutetta suuonteloon.
4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys nikotiinille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
¢ Eisaa antaa alle 18-vuotiaille lapsille.
¢ Eisaa antaa tupakoimattomille henkilgille.

4.4 Varoitukset ja kdyttoon liittyvat varotoimet
Tupakoimattomat henkil6t eivit saa kayttad Nicorette Freshmint -suusumutetta.

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

Terveydenhuollon ammattilaisen on tehtédva riski-hyotyarvio potilaille, joilla on jokin seuraavista tiloista:

. Sydcin- 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, henkildd on rohkaistava
lopettamaan tupakointi ilman ld4dkeapua (esimerkiksi neuvonnan avulla). Jos tdma epdonnistuu,
suusumutteen kayttod voidaan harkita, mutta koska tiedot turvallisuudesta tdlld potilasryhmalla ovat
rajalliset, hoidon saa aloittaa vain tarkassa ldédkérin valvonnassa.

o Diabetes mellitus: Diabetespotilaita on neuvottava tarkkailemaan veren sokeriarvoja sddnnollisemmin,
kun tupakointi lopetetaan ja nikotiinikorvaushoito aloitetaan, silld nikotiinin indusoiman
katekoliamiinien vapautumisen vdaheneminen voi vaikuttaa hiilihydraattimetaboliaan.

o Allergiset reaktiot: Alttius angioedeemaan ja nokkosihottumaan.

o Munuaisten tai 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 heikentya ja haittavaikutukset lisddntya.

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

. Ruoansulatuskanavan sairaus: Nikotiini voi pahentaa oireita potilailla, joilla on ruokatorvitulehdus,
maha- tai pohjukaissuolihaava. Talloin nikotiinikorvaushoitoa pitdad kayttda varoen.
. Kouristuskohtaukset: Kaytd varoen, jos potilas kdyttaa kouristuksia ehkéisevaa ladkitysta tai jos

hénelld on anamneesissa epilepsia, silld nikotiinin kdyton yhteydessa on raportoitu
kouristuskohtauksia (ks. kohta 4.8).

Pediatriset potilaat
Vaara lapsille: Tupakoitsijoiden sietdmdt nikotiiniannokset voivat aiheuttaa lapsille vaikean myrkytyksen ja

johtaa jopa kuolemaan. Nikotiinivalmisteita ei saa jattaa lasten ulottuville tai nakyville, ks. kohta 4.9.

Riippuvuuden siirtyminen: Riippuvuuden siirtyminen on mahdollista, mutta korvaushoitovalmisteiden kaytto
ei vahingoita terveyttd yhté paljon kuin tupakointi ja riippuvuudesta eroon padseminen on helpompaa.

Tupakoinnin lopettaminen: Tupakansavun siséltdmét polysykliset aromaattiset hiilivedyt indusoivat
CYP1A2-entsyymin (ja mahdollisesti myds CYP1A1:n) vélitykselld metaboloituvien lddkeaineiden
hajoamista. Tupakoinnin lopettaminen voi hidastaa metaboliaa, minkéd seurauksena lddkeaineiden pitoisuudet
plasmassa voivat nousta. Télla saattaa olla kliinistd merkitystd sellaisten 1ddkeaineiden kohdalla, joilla on
kapea terapeuttinen leveys, kuten teofylliinill4, takriinilla, klotsapiinilla ja ropinirolilla. Muiden osittain
CYP1A2:n vilitykselld metaboloituvien lddkeaineiden, kuten imipramiinin, olantsapiinin, klomipramiinin ja
fluvoksamiinin pitoisuudet plasmassa saattavat myo6s suurentua tupakoinnin lopettamisen yhteydessa,
vaikkakaan tété tukevia tietoja ei ole eikd tdmén vaikutuksen mahdollista kliinistd merkitystd ndiden



ladkkeiden osalta tunneta. Suppeat tiedot viittaavat siihen, ettd tupakointi voi indusoida myos flekainidin ja
pentatsosiinin metaboliaa.

Apuaineet: Nicorette Freshmint siséltaa

. noin 7 mg alkoholia (etanolia) per sumuteannos, mika vastaa 97 mg/ml. Alkoholimé&&ra
sumuteannoksessa tdtd ladkevalmistetta vastaa alle 2 ml:aa olutta tai 1 ml:aa viinid. Tdma
ladkevalmisteen sisdltdma pieni médérd alkoholia ei aiheuta havaittavia vaikutuksia.

. 11 mg propyleeniglykolia sumuteannosta kohti, mikd vastaa 150 mg/ml
. alle 1 mmol natriumia (23 mg) sumuteannosta kohti eli sen voidaan sanoa olevan “natriumiton”
. butyylihydroksitolueenia, joten se saattaa aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim. kosketusihottumaa)

tai silmd- ja limakalvodrsytysta.
Sumutteen joutumista silmiin on véltettdvd, kun sumutetta annostellaan suuonteloon.
4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Kliinisesti merkityksellisid nikotiinikorvaushoidon ja muiden lddkevalmisteiden vilisid yhteisvaikutuksia ei
ole aukottomasti osoitettu. Nikotiini saattaa kuitenkin voimistaa adenosiinin hemodynaamisia vaikutuksia eli
adenosiinin antamisesta johtuvaa verenpaineen nousua ja syddmen sykkeen tihentymistd samoin kuin
kipureaktioita (angina pectoriksen kaltainen rintakipu), ks. kohta 4.4 Tupakoinnin lopettaminen.

4.6 Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Hedelmdillisessd icisséi olevat naiset / ehkdisy miehilld ja naisilla

Tupakoinnilla on tunnetusti haitallisia vaikutuksia hedelmallisyyteen ja raskauteen. Sen sijaan
nikotiinikorvaushoidon vaikutuksista ei ole tietoja. Vaikka tdlla hetkelld ei ole katsottu tarpeelliseksi antaa
erityisid ohjeita naisten ehk&isyn tarpeesta, raskautta suunnittelevien naisten on viisainta olla seka
tupakoimatta ettd kdyttdmattd nikotiinikorvaushoitoa.

Vaikka tupakoinnilla voi olla haitallisia vaikutuksia miehen hedelmallisyyteen, ei ole nayttoa siitd, ettd
erityisid ehkédisykeinoja tarvittaisiin miehille nikotiinikorvaushoidon aikana.

Raskaus

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

Nikotiini kulkeutuu siki6on ja vaikuttaa sikion verenkiertoon ja hengitysliikkeisiin. Verenkiertoon
kohdistuva vaikutus riippuu annoksesta.

Raskaana olevaa tupakoitsijaa on aina kehotettava lopettamaan tupakointi kokonaan ilman
nikotiinikorvaushoitoa. Tupakoinnin jatkamisesta aiheutuvat riskit sikitlle saattavat olla suuremmat kuin
valvotussa tupakoinnin lopetusohjelmassa kéytetysta nikotiinikorvaushoidosta aiheutuvat haitat. Raskaana
oleva tupakoitsija ei saa aloittaa Nicorette Freshmint -suusumutteen kédytt6d ennen kuin hdn on keskustellut
siitd terveydenhuollon ammattilaisen kanssa.

Imetys

Nikotiini kulkeutuu esteettd rintamaitoon mééaring, jotka voivat vaikuttaa imevéiseen jo hoitoannoksilla.
Téaman vuoksi Nicorette Freshmint -suusumutteen kaytt6d on véltettdva imetyksen aikana. Jos tupakoinnin
lopettaminen ei ole onnistunut, imettdvien tupakoitsijoiden pitdisi aloittaa Nicorette Freshmint -suusumutteen
kéyttd vain terveydenhuollon ammattilaisen suosituksesta. Annos on otettava heti imetyksen jdlkeen ja
seuraavaan imetykseen on jatettdvda mahdollisimman pitka aika (suositus 2 tuntia).

Hedelmiaillisyys



Tupakointi lisdd hedelméttomyyden riskid sekd naisilla ettd miehilld. In vitro -tutkimukset ovat osoittaneet,
ettd nikotiini voi heikentdd ihmisen sperman laatua. Heikentynyt sperman laatu ja alentunut hedelmallisyys
on osoitettu rotilla.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn

Nicorette Freshmint -suusumutteella ei ole haitallista vaikutusta tai silld on vain vdhiinen vaikutus
ajokykyyn tai koneidenkayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Tupakoinnin lopettamisen vaikutukset

Tupakoinnin lopettamisen milld tahansa tavalla tiedetdédn aiheuttavan erilaisia vieroitusoireita. Naihin
kuuluvat emotionaaliset ja kognitiiviset oireet, kuten epdamiellyttdva olo tai alakuloisuus, unettomuus,
artyneisyys, turhautuminen tai kiukuntunne, ahdistuneisuus, keskittymisvaikeudet, levottomuus tai
karsiméattomyys. Myos fyysisid oireita, kuten hidastunutta sydamen sykettd, lisadntynyttd ruokahalua tai
painonnousua, heitehuimausta tai pyortymista enteilevia oireita, yskdd, ummetusta, verenvuotoa ikenista tai
aftamaisia haavaumia tai nenén ja nielun tulehdusta voi esiintyd. Lisdksi nikotiinihimo on kliinisesti
merkityksellinen oire, joka voi johtaa voimakkaaseen tupakanhimoon.

Nicorette Freshmint -suusumute voi aiheuttaa samanlaisia haittavaikutuksia kuin muulla tavoin annosteltu
nikotiini. Haittavaikutukset ovat padasiassa annoksesta riippuvaisia. Allergisia reaktioita, kuten
angioedeemaa, urtikariaa tai anafylaksia, saattaa esiintya niille alttiilla henkililla.

Paikalliset kdytostd johtuvat haittavaikutukset ovat samankaltaisia kuin muilla suun kautta annosteltavilla
ladkevalmisteilla. Hoidon ensimmaisten pdivien aikana voi esiintyd suun ja nielun &rsytysta ja hikka on
erityisen yleistd. Kun hoitoa jatketaan, siedettdvyys muuttuu normaaliksi.

Tutkimuspotilaista paivittdin keratyt tiedot osoittivat, ettd hyvin yleisesti esiintyvid haittavaikutuksia
ilmoitettiin suusumutteen kdytén ensimmadisten 2—3 viikon aikana, ja haittavaikutukset vdhenivét ajan myota.

Kliinisissa tutkimuksissa ja valmisteiden markkinoille tulon jdlkeen 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 jalkeen.

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).

Elinjarjestelma | Raportoitu haittavaikutus

Immuunijarjestelma

Yleinen Yliherkkyys

Tuntematon Allergiset reaktiot mukaan lukien angioedeema ja
anafylaksia

Psyykkiset hairiot

Melko harvinainen | Epanormaalit unet

Hermosto

Hyvin yleinen Paansarky

Yleinen Makuaistin hédiriot, tuntoharha (parestesia)

Tuntematon Kouristuskohtaukset*

Silmaét

Tuntematon N&on hamartyminen, lisddntynyt kyynelnesteen
eritys

Sydéan

Melko harvinainen Syddmentykytys, nopea syddmen syke




Tuntematon

| Eteisvérind

Verisuonisto

Melko harvinainen

Punastuminen, korkea verenpaine

Hengityselimet, rintakeha ja vadlikarsina

Hyvin yleinen

Hikka, nielun drsytys

Yleinen

Yska

Melko harvinainen

Bronkospasmi, nuha, d4nen kéiheys,
hengenahdistus, nendn tukkoisuus, suunielun
kipu, aivastelu, kurkun kuristaminen

Ruoansulatuselimisto

Hyvin yleinen

Pahoinvointi

Yleinen

Vatsakipu, suun kuivuminen, ripuli,
ruoansulatushdirio, ilmavaivat, syljen liikaeritys,
suutulehdus, oksentelu

Melko harvinainen

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

Harvinainen

Nielemishdirio, suun heikentynyt tunto, yokkaily

Tuntematon

Kurkun kuivuminen, maha-suolikanavan vaivat,
huulten kipu

Tho ja ihonalainen kudos

Melko harvinainen

Liikahikoilu, kutina, ihottuma, nokkosihottuma
(urtikaria)

Tuntematon

Punoitus (eryteema)

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat

Yleinen

Polttava tunne, visymys

Melko harvinainen

Voimattomuus, rintakipu ja epamiellyttava tunne
rinnassa, huonovointisuus

*) Kouristuskohtauksia on raportoitu potilailla, jotka kéyttavét kouristuksia ehkdisevaa ladkitysta tai jos

heilld on anamneesissa epilepsia.

Epiiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkedd ilmoittaa myyntiluvan myéntdmisen jalkeisistd 1adkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista. Se
mahdollistaa lddkevalmisteen hydty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia

pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55, 00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Kun valmistetta kdytetddn ohjeen mukaan, yliannostuksen oireita voi ilmetd, jos potilas on ennen hoitoa
kayttanyt nikotiinia erittdin vahén tai jos hdn kayttda samanaikaisesti my6s muita nikotiinia sisaltavia

valmisteita.

Yliannostus aiheuttaa samanlaisia oireita kuin akuutti nikotiinimyrkytys: pahoinvointia, oksentelua,
lisddntynyttéd syljeneritystd, vatsakipua, ripulia, hikoilua, padnsarkyéd, heitehuimausta, kuulohéiritita ja
huomattavaa voimattomuutta. Jos annos on ollut suuri, ndiden oireiden lisédksi voi esiintya hypotensiota,

pulssin heikkenemistd ja epasaannollisyyttd, hengitysvaikeuksia, syvda uupumusta, verenkiertokollapsia ja

kouristuksia.

Pediatriset potilaat



http://www.fimea.fi

Aikuisten tupakoitsijoiden hoidon aikana sietdmaét nikotiiniannokset voivat aiheuttaa lapsille vaikean
myrkytyksen ja johtaa jopa kuolemaan. Lapsella epéilty nikotiinimyrkytys on hatétapaus ja vaatii valitonta
hoitoa.

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

Suun kautta nautitun nikotiinin pienimmén tappavan annoksen ihmiselle arvellaan olevan 40-60 mg.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmad: Nikotiiniriippuvuuden hoitoon kéytettavét 1ddkeaineet
ATC-koodi: NO7B A01.

Nikotiini on &dédreis- ja keskushermoston nikotiinireseptorien agonisti ja silld on voimakkaita
keskushermostollisia ja kardiovaskulaarisia vaikutuksia.

Tupakkatuotteiden sddnnéllisen kdytodn dkillinen lopettaminen aiheuttaa tyypillisid oireita, vieroitusoireita ja
tupakanhimoa.

Kliiniset tutkimukset ovat osoittaneet, ettd nikotiinikorvaushoito voi auttaa tupakoitsijoita tupakoinnin
lopettamisessa nostamalla nikotiinipitoisuutta veressa ja helpottaa siten vieroitusoireita.

Tupakanhimon lievittdiminen
Nikotiinipurukumiin tai -imeskelytabletteihin verrattuna suusumutteen kautta annettu nikotiini imeytyy
nopeammin (ks. kohta 5.2).

Tupakanhimoa koskeneessa avoimessa vaihtovuoroisessa tutkimuksessa, jossa kéytettiin kerta-annosta ja
johon osallistui 200 tervettd tupakoitsijaa, todettiin, ettd kaksi 1 mg suusumuteannosta vihensi tupakanhimoa
merkittdvasti enemmaén kuin 4 mg nikotiini-imeskelytabletti 60 sekunnin kuluttua annostelusta.
Ladkemuotojen vélinen ero sdilyi 10 minuutin ajan.

Tupakanhimosta tehdyssé toisessa avoimessa vaihtovuoroisessa tutkimuksessa, jossa kédytettiin kerta-annosta
ja johon osallistui 61 tervettd tupakoitsijaa, todettiin kahden 1 mg suusumuteannoksen vahentdvan
tupakanhimoa merkitsevasti enemman kuin vertailuvalmiste 30 sekunnin kuluttua annostelusta
tutkimusjoukossa; myo0s niillé tutkittavilla, jotka olivat ldhtotilanteessa arvioineet tupakanhimonsa vaikeaksi.
Liséksi tupakanhimo 2 tunnin tutkimusjakson aikana 53/58 (91 %:lla) tutkittavalla vdheni 25 % ja 45/58

(78 %:11a) tutkittavalla 50 %.

Tupakoinnin lopettaminen

Tehoa on selvitetty kahdessa lumekontrolloidussa tutkimuksessa. Ensimmadisessa tutkimuksessa 83/318
(26,1 %) suusumutetta kayttaneistd osallistujista onnistui lopettamaan tupakoinnin viikolla 6 verrattuna
26/161 (16,1 %:iin) lumelddkeryhmaéssa. Viikoilla 24 ja 52 suusumuteryhmadssd 50/318 (15,7 %) ja 44/318
(13,8 %) ja lumelddkeryhmaéssa 11/161 (6,8 %) ja 9/161 (5,6 %) onnistuivat lopettamaan tupakoinnin.
Toisessa tutkimuksessa tupakoimattomia viikolla 6 oli 30/597 (5,0 %) suusumuteryhmén osallistujista ja
15/601 (2,5 %) lumelddkeryhmassa.

5.2 Farmakokinetiikka

Erilaisten annostelumuotojen valilld on todettu olevan merkittdvia eroja nikotiinin imeytymisnopeuteen ja -
madradan.

Suusumutteen farmakokinetiikkaa on tutkittu neljédssé tutkimuksessa. Ndihin tutkimuksiin osallistui
141 henkil64.



Imeytyminen

Enimmaispitoisuus 5,3 ng/ml saavutetaan 13 minuutin kuluessa 2 mg annoksen annon jalkeen. Kun verrataan
altistusta antoa seuranneiden ensimmadisten 10 minuutin aikana, 1 mg ja 2 mg suusumuteannoksilla
saavutetut AUC-arvot ylittavét sekd 4 mg nikotiinipurukumilla ettd 4 mg nikotiini-imeskelytabletilla
saavutetut arvot (suusumute 0,48 ja 0,64 h*ng/ml, purukumi 0,33 ja imeskelytabletti 0,33 h*ng/ml).

AUC-.-arvot osoittavat, ettd suusumutteella annetun nikotiinin biologinen hy6tyosuus on samanlainen kuin
nikotiinipurukumilla ja -imeskelytabletilla. Suusumutteen 2 mg annoksen AUC. on 14,0 h*ng/ml, 4 mg
nikotiinipurukumin 23,0 h*ng/ml ja 4 mg imeskelytabletin 26,7 h*ng/ml.

Keskimé&éardinen vakaan tilan nikotiinipitoisuus plasmassa enimmé&isannoksen jédlkeen (eli 2 annosta 1 mg
suusumutetta 30 minuutin vélein) on noin 28,8 ng/ml. Vastaavasti 4 mg nikotiinipurukumilla (1 purukumi
tunnin valein) saavutettiin pitoisuus 23,3 ng/ml ja 4 mg nikotiini-imeskelytabletilla (1 imeskelytabletti tunnin
vilein) saavutettiin pitoisuus 25,5 ng/ml.

Jakautuminen
Laskimoon annetun nikotiinin jakautumistilavuus on noin 2-3 I/kg.

Alle 5 % nikotiinista sitoutuu plasman proteiineihin. Siksi muutokset nikotiinin sitoutumisessa, joita
samanaikainen ldakitys tai sairaustiloista johtuvat plasman proteiinien muutokset aiheuttavat, eivét
oletettavasti vaikuta merkittavélla tavalla nikotiinin farmakokinetiikkaan.

Biotransformaatio

Nikotiini eliminoituu pddasiassa maksassa, mutta vadhdisemmaéssd maédrin myos munuaisissa ja keuhkoissa.
Nikotiinilla on yli 20 tunnistettua metaboliittia, joita kaikkia pidetddn vdhemmaén aktiivisina kuin
kantayhdistetta.

Nikotiinin pddmetaboliitti plasmassa on kotiniini. Sen puoliintumisaika on 15-20 tuntia ja pitoisuudet ovat
kymmenkertaiset nikotiiniin verrattuna.

Eliminaatio

Nikotiinin keskimédardinen plasman puhdistuma on 70 l/h ja puoliintumisaika on 2—3 tuntia.

Virtsan pddmetaboliitit ovat kotiniini (12 % annoksesta) ja trans-3-hydroksikotiniini (37 % annoksesta).
Noin 10 % nikotiinista kulkeutuu muuttumattomana virtsaan. Nikotiinista jopa 30 % voi kuitenkin kulkeutua
virtsaan muuttumattomana, jos virtsaneritys on runsasta ja virtsa on happamuudeltaan alle pH 5.

Lineaarisuus/ei-lineaarisuus
Kun potilaalle annetaan 1, 2, 3 ja 4 annosta 1 mg/annos suusumutetta, AUC« ja Crax poikkeavat vain hieman
annoslineaarisuudesta.

Munuaisten vajaatoiminta

Etenevddn munuaisten vajaatoimintaan liittyy nikotiinin kokonaispuhdistuman pieneneminen. Vaikeaa
munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla henkil6illa nikotiinin puhdistuma pieneni keskimdérin 50 %.
Tupakoivilla hemodialyysipotilailla on todettu suurentuneita nikotiinipitoisuuksia.

Maksan vajaatoiminta

Nikotiinin farmakokinetiikka ei muutu potilailla, joilla maksan vajaatoiminta on lievdd (Child-Pugh-
luokka 5). Nikotiinin puhdistuma pienenee 40-50 % potilailla, joilla maksan vajaatoiminta on keskivaikeaa
(Child-Pugh-luokka 7). Saatavana ei ole tietoja potilaista, joilla Child-Pugh-luokka > 7.

Idkkdicit
Terveilld idkkailla henkiloilld nikotiinin kokonaispuhdistuma hieman pienenee, mika ei kuitenkaan edellyta

annostuksen muuttamista.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta



Nikotiinilla toteutettujen in vitro -genotoksisuuskokeiden tulokset ovat olleet pddosin negatiivisia. Suurilla
nikotiinipitoisuuksilla tehtyjen kokeiden tulokset ovat olleet joiltakin osilta epdselvié.

Nikotiini in vivo -kokeissa ei ole osoittautunut genotoksiseksi.

Eldinkokeet ovat osoittaneet, ettd nikotiinialtistus aiheuttaa jilkeldisten syntymédpainon alenemista ja
eloonjadamisen heikkenemistéd sekd poikueiden koon pienenemista.

Karsinogeenisuustutkimuksista ei ole saatu selvdd ndytt6d nikotiinin tuumorigeenisestd vaikutuksesta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

propyleeniglykoli (E1520)
vedeton etanoli

trometamoli

poloksameeri 407

glyseroli (E422)
natriumvetykarbonaatti
levomentoli

minttuaromi

viilentdva makuaine

sukraloosi

asesulfaamikalium
butyylihydroksitolueeni (E321)
kloorivetyhappo (pH:n sddtdmiseksi)
puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

30 kuukautta.

6.4 Sailytys

Sailyti alle 30 °C.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Yhdessd PET-pullossa on 13,2 ml liuosta. Yksi pullo sisdltdd 150 sumuteannosta, joissa on 1 mg
nikotiinia/annos. Pullo on lapsiturvallisen sumuttimen sisédlld. Sumuttimessa on mekaaninen sumutepumppu
ja aktuaattori.

Pakkauskoot

1x1 sumutin, 2x1 sumutin, 3x1 sumutin

1x1 sumutin + ldhilukuominaisuus (NFC), 2x1 sumutin + NFC, 3x1 sumutin + NFC: sumuttimen
takaetiketin alla oleva NFC-siru mahdollistaa kaytettdvyyden mobiilisovelluksen kanssa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamattd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle



Kéayttamaton ladkevalmiste tai jdte on hévitettdava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

McNeil / JNTL Consumer Health (Finland) Oy
PL 90

02601 Espoo

8. MYYNTILUVAN NUMERO

30429
9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myéntdmisen pdivamaard: 17. syyskuuta 2012

Viimeisimmaén uudistamisen padivamadra: 6. lokakuuta 2015

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

5.2.2025
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PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Nicorette Freshmint 1 mg/dos, munhalespray, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 spraydos ger 0,07 ml 16sning som innehéller 1 mg nikotin.

1 ml 16sning innehaller 13,6 mg nikotin.

Hjédlpdmnen med kénd effekt:
. etanol 7,1 mg/dos

. propylenglykol 11 mg/dos
. butylhydroxitoluen 363 ng/dos.

For fullstandig forteckning 6ver hjdlpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Munhalespray, 16sning

En klar till svagt opalescent, farglos till nagot ljusgul 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Behandling av tobaksberoende hos vuxna genom att lindra abstinensbesvér inkluderande nikotinbegér under
forsok att sluta roka eller genom att minska rokningen innan komplett rokstopp. Permanent rékstopp ar det
slutliga malet.

Nicorette Freshmint skall helst anvdndas tillsammans med ett rokavvanjningsprogram.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Beteendeterapeutiska rad och stod forbattrar vanligtvis chansen att lyckas.

Vuxna och dldre

Upp till 4 doser per timme kan tas. Hogst 2 doser per doseringsgéang far tas och 64 doser (4 doser per timme
under 16 timmar) per dygn.

Abrupt rékstopp
For rokare som ér villiga och redo att sluta réka genast.
Roékaren bor sluta roka helt under behandling med Nicorette Freshmint.

Nedanstdende schema visar den rekommenderade anvandningen av munsprayen i borjan (Steg I) och under
nedtrappning (Steg II och Steg III).
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Steg I Vecka 1-6

Tag 1 eller 2 doser nar du i vanliga fall skulle roka en cigarett eller far rokbegir. Tag forst en
dos och om dina rokbegér inte forsvinner inom nagra minuter tag en andra dos. Om 2 doser
behovs, fortsétt att ta 2 doser vid varje tillfalle. For de flesta rokare innebar det 1-2 doser
med 30-60 minuters mellanrum.

Steg II: Vecka 7-9
Borja minska antalet doser per dag. I slutet av vecka 9 bér man anvinda HALFTEN s&
manga doser per dag som anvéndes under steg I.

Steg III: Vecka 10-12
Fortsétt att minska antalet doser per dag sa att du inte tar fler 4n 4 doser per dag under vecka
12. Nér du har minskat antalet till 2—4 doser per dag sluta anvdnda munsprayen.

Exempel: Om rokaren i medeltal roker 15 cigaretter per dag skall 1-2 doser tas minst 15 ganger per dag.
For att fortsatt vara rokfri efter steg III kan rokaren behova anvdanda munsprayen i situationer nér rokbegéret

ar starkt. Rokare kan ta en dos i situationer da rokbegér uppkommer, och om den inte hjadlper inom nagra
minuter kan en ytterligare dos tas. Mer 4dn 4 doser per dag far inte tas under denna period.

Gradvis rékavviinjning

For rokare som inte vill eller kan sluta genast.

Munsprayen anvands mellan roktillféallen for att forlanga rokfria intervall och for att minska rokningen sa
mycket som mdjligt. Patienten bor vara medveten om att felaktig anvandning av sprayen kan ge dkade

biverkningar.

En cigarett ersatts med 1-2 spraydoser och ett forsok till rokstopp bor goras sa snart rokaren kanner sig redo,
men inte senare dn 12 veckor efter behandlingsstart.

Om en minskad cigarettférbrukning inte har uppnatts efter 6 veckors behandling, skall hdlsovardspersonal
kontaktas.

Efter att man slutat roka minskas gradvis antalet sprayningar per dag. Nér anvdndning av sprayen har
reducerats till 2—4 sprayningar per dag skall munsprayen sluta anvdndas.

Regelbunden anvéndning under ldngre tid &n 6 manader rekommenderas inte. Vissa fore detta rokare kan

dock behéva lingre behandling med munsprayen for att inte atergd till rokning. Overbliven munspray bor
sparas for att kunna anvédndas i situationer med plotsligt rokbegér efter behandlingen.

Pediatrisk population
Nicorette Freshmint far inte ges till personer under 18 ar. Det finns ingen erfarenhet av behandling av

ungdomar under 18 ar med Nicorette Freshmint.

Administreringssatt

Efter forberedelse av sjdlva sprayen, placera sprayoppningen sa ndra den 6ppna munnen som mojligt. Tryck
ned sprayens ovre del hart och spraya in i munhalen, undvik lapparna Andas inte in medan du sprayar for att
undvika att fa spray i halsen. For att uppna bésta resultat svélj inte under nagra sekunder efter sprayningen.

Du skall inte éta eller dricka nér du tar munsprayen.
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4.3 Kontraindikationer

e Overkinslighet mot nikotin eller mot ndgot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
e Farinte ges till barn under 18 ar.
e Far inte ges till personer som inte roker.

4.4 Varningar och forsiktighet
Nicorette Freshmint skall inte anviandas av icke-rokare.

Fordelarna med att sluta roka véger tyngre dn nagra risker forknippade med nikotinersattningsbehandling da
produkten anvdnds korrekt.

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

o Kardiovaskuldr sjukdom: Rékare med nyligen genomgdngen hjdrtinfarkt, instabil eller
progredierande angina pectoris, inklusive Prinzmetals angina, svdra hjdrtarytmier, nyligen
genomgdngen cerebrovaskuldr hdndelse eller okontrollerad hypertension skall uppmanas att sluta
roka med hjélp av icke-farmakologiska metoder (som t.ex. rddgivning). Om detta misslyckas kan
munspray 0vervédgas, men eftersom data om sdkerhet i denna patientgrupp ar begransad skall
behandlingen endast inledas under noggrant 6verinseende av ldkare.

. Diabetes mellitus: Patienter med diabetes skall uppmanas att kontrollera blodsockernivierna oftare dn
vanligt ndr man slutar roka och bérjar anvidnda nikotinerséttningsbehandling eftersom en minskad
frisdttning av nikotininducerade katekolaminer kan paverka kolhydratmetabolismen.

. Allergiska reaktioner: Kénslighet for angioodem och nasselutslag (urtikaria).

. Nedsatt njur- eller leverfunktion: Forsiktighet kravs 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 6kad risk fér biverkningar.

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

. Sjukdom i magtarmkanalen: Nikotin kan forvarra symptomen hos patienter som lider av esofagit,
magsar eller duodenalsar. Nikotinersittningsbehandling skall anvidndas med forsiktighet vid sddana
tillstand.

. Krampanfall: Anvand 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).

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

Overfort beroende: Overfort beroende dr méjligt, men nikotinersittningsbehandling ér inte lika skadligt foér
hélsan som rokning och beroendet &r ldttare att bryta &n rokberoende.

Rokstopp: Polycykliska aromatiska kolvéten i tobaksrdk 6kar metabolismen av ldkemedel som metaboliseras
via CYP1A2 (och mojligen av CYP1A1). Rokstopp kan leda till langsammare metabolism och dérigenom till
forhdjda plasmanivaer av dessa ladkemedel. Detta kan vara av klinisk betydelse for lakemedel med ett snavt
terapeutiskt fonster, t.ex. teofyllin, takrin, klozapin och ropinirol. Plasmanivaerna av andra likemedel som
delvis metaboliseras via CYP1AZ2, t.ex. imipramin, olanzapin, klomipramin och fluvoxamin skulle ocksa
kunna 6ka vid rékstopp. Data som stdder detta saknas dock och den méjliga kliniska betydelsen av denna
effekt for dessa ldkemedel &r okdnd. Begrédnsad data indikerar att metabolismen av flekainid och pentazocin
ocksa skulle kunna induceras av rokning.

Hjdlpdmnen: Nicorette Freshmint innehaller

. ca 7 mg alkohol (etanol) per varje spraydos, motsvarande 97 mg/ml. Méangden i spraydos av detta
lakemedel motsvarar mindre &n 2 ml 6l eller 1 ml vin. Den laga méangden alkohol i detta 1dkemedel ger
inga markbara effekter.

. 11 g propylenglykol per spraydos vilket motsvarar 150 mg/ml

o mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per spraydos, d.v.s. &r nést intill ”natriumfritt”.
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. butylhydroxitoluen som kan ge lokala hudreaktioner (t.ex. kontakteksem) eller vara irriterande for
ogon och slemhinnor.

Iakttag forsiktighet sa att spray inte kommer i 6gonen vid administrering av munsprayen.
4.5 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Inga kliniskt relevanta interaktioner mellan nikotinersattningsbehandling och andra ldkemedel har definitivt
faststallts. Nikotin kan emellertid mdjligen 6ka den hemodynamiska effekten av adenosin, dvs. 6kning av
blodtryck och hjartfrekvens samt smartreaktioner (angina pectoris typ av brostsmaérta) framkallade av
adenosin (se avsnitt 4.4 Rokstopp).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Fertila kvinnor/fédelsekontroll hos médn och kvinnor

Till skillnad fran rokningens vélkdnda, negativa effekter pa fertilitet och graviditet hos méanniskan, ar
effekterna av nikotinersittningsbehandling okénda. Aven om det hittills inte har ansetts vara nédvéndigt med
néagra sarskilda rad betraffande fodelsekontroll hos kvinnor, skall kvinnor som forsoker att bli gravida helst
varken roka eller anvédnda nikotinerséttningsbehandling.

Aven om rokning kan ha negativa effekter p4 mannens fertilitet, finns det inga beligg for att mén behéver
anvinda sarskilda preventivmetoder under nikotinersattningsbehandling.

Graviditet

Rokning under graviditet ar forenad med risker, sasom forsamrad intrauterin tillvaxt, prematur fodsel eller
dodlighet. Att sluta roka &dr den enskilt mest effektiva atgarden for att forbattra hdlsan hos bade den gravida
rokaren och hennes barn. Ju tidigare rokstopp uppnas desto battre.

Nikotin passerar over till fostret och paverkar dess cirkulation och andningsmonster. Effekten pa
cirkulationen &r dosberoende.

Gravida rokare skall alltid uppmanas att sluta roka helt, utan att anvidnda nikotinersattningsbehandling.
Risken med fortsatt rokning kan dock utgéra en storre fara for fostret &n anvdandning av
nikotinersattningsbehandling inom ramen for ett 6vervakat rokavvéanjningsprogram. Nicorette Freshmint far
endast anvandas av gravida rokare efter inrddan av hdlsovardspersonal.

Amning

Nikotin passerar fritt 6ver till brostmjolk i sddana mangder att barnet kan paverkas dven vid terapeutiska
doser. Nicorette Freshmint skall déarfor undvikas under amning. Om rékstopp inte har uppnatts, skall
ammande kvinnor boérja anvdnda Nicorette Freshmint endast efter inrddan av halsovardspersonal. Dosen
skall tas direkt efter amning och lata det ga sa lang tid som mdjligt (rekommendation 2 timmar) mellan
anvandningen av munsprayen och nédsta amning.

Fertilitet

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

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Nicorette Freshmint har ingen eller forsumbar effekt pd formagan att framféra fordon och anvdanda maskiner.
4.8 Biverkningar

Effekter av rékstopp

Oavsett rokavvanjningsmetod dr en mangd olika symptom forknippade med rékstopp. Dessa inkluderar

emotionella och kognitiva symptom, sasom dysfori eller sénkt sinnesstaimning, somnltshet, irritabilitet,
frustration eller ilska, angest, koncentrationssvarigheter, rastloshet eller otdlighet. Aven fysiska symptom kan
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uppkomma, sasom sankt hjartfrekvens, 6kad aptit eller viktuppgdng, yrsel eller presynkopala symptom,
hosta, forstoppning, gingival blodning eller aftosa munsar eller nasofaryngit. Dessutom, och av klinisk
relevans, kan nikotinbegdr leda till kraftigt tobakssug.

Nicorette Freshmint kan orsaka biverkningar liknande dem som upptrader nar nikotin administreras pa ett

annat satt och dessa dr framst dosberoende. Allergiska reaktioner, inklusive angioédem, urtikaria eller

anafylaxi kan upptrdada hos kansliga personer.

Lokala biverkningar &r liknande de som ses vid anvdndning av andra orala beredningar. Under de forsta

dagarna i behandlingen kan irritation i mun och hals upptréda och hicka &r sarskilt vanligt. Besvaren avtar

normalt vid fortsatt anvandning.

Daglig insamling av data fran forsokspersoner visade att mycket vanligt forekommande biverkningar
rapporterades med borjan under de 2—3 forsta veckorna med munsprayen, och minskade dérefter.

De biverkningar som observerats hos patienter som behandlats med orala nikotinldakemedel i kliniska

provningar och efter marknadsintroduktion listas nedan. Frekvenskategorierna har uppskattats fran kliniska

provningar for de biverkningar som har identifierats efter marknadsintroduktion.

Mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100, < 1/10), mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100), séllsynta
(= 1/10 000, < 1/1 000), mycket séllsynta (< 1/10 000), ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran

tillgdngliga data).
Systemorganklass | Rapporterade biverkningar
Immunsystemet
Vanliga Overkénslighet

Ingen kand frekvens

Allergiska reaktioner inklusive angio6dem och
anafylaxi

Psykiska stérningar

Mindre vanliga

| Onormala drommar

Centrala och perifera nervsystemet

Mycket vanliga Huvudviark

Vanliga Dysgeusi, parestesi

Ingen kéind frekvens Krampanfall*

Ogon

Ingen kénd frekvens | Dimsyn, dkad lakrimation
Hjartat

Mindre vanliga

Hjéartklappning, snabb puls

Ingen kénd frekvens

Formaksflimmer

Blodkarl

Mindre vanliga

Rodnad, hogt blodtryck

Andningsvagar, bréstkorg och mediastinum

Mycket vanliga

Hicka, halsirritation

Vanliga

Hosta

Mindre vanliga

Bronkospasm, snuva, hes rost, dyspné, néstappa,
orofaryngeal smirta, nysningar, tranghet i halsen

Magtarmkanalen
Mycket vanliga Illamaende
Vanliga Buksmérta, muntorrhet, diarré, dyspepsi,

flatulens, hypersalivation, stomatit, krdkningar

Mindre vanliga

Rapningar, gingival blédning, glossit,
blasbildning pd munslemhinnan och exfoliering,
oral parestesi

Séllsynta

Dysfagi, oral hypoestesi, kviljningar

Ingen kénd frekvens

Torr hals, gastrointestinala besvér, lappsmarta

Hud och subkutan vavnad
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Mindre vanliga Hyperhidros, pruritus, hudutslag, ndsselutslag
(urtikaria)

Ingen kénd frekvens Rodnad huden (erytem)

Allmanna symptom och/eller symptom vid administreringsstallet

Vanliga Brannande kinsla, trotthet

Mindre vanliga Asteni, obehag i brostet och smarta, dysfori

*) Krampanfall har rapporterats hos patienter som tar antikonvulsiva medel eller med epilepsi i anamnesen.

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att 1akemedlet godkénts. Det gor det mojligt att
kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskférhdllande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for 1akemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Vid anvdndning enligt anvisningar kan symptom pa 6verdosering av nikotin upptrdda hos patienter med litet
nikotinintag fére behandling eller vid samtidig anvdndning av andra nikotinkallor.

Symptomen vid 6verdosering dr samma som vid akut nikotinforgiftning och inbegriper illamaende,
krakningar, 6kad salivering, buksmarta, diarré, svettning, huvudvérk, yrsel, horselrubbningar och pataglig
kraftloshet. Vid hoga doser kan dessa symptom féljas av hypotension, svag och oregelbunden puls,
andningssvarigheter, total utmattning, cirkulatorisk kollaps och kramper.

Pediatrisk population
Nikotindoser som tolereras av vuxna rékare under behandling kan hos barn framkalla svar forgiftning som

kan ha dodlig utgang. Misstankt nikotinforgiftning hos barn skall betraktas som ett akut tillstdnd och
behandlas omedelbart.

Behandling av 6verdosering: Anvandning av nikotin mdste avbrytas omedelbart och patienten skall
behandlas symptomatiskt. Om en stor méngd nikotin svéljs, minskar aktivt kol absorptionen av nikotin i
magtarmkanalen.

Den minsta letala orala dosen av nikotin hos ménniska anses vara 40-60 mg

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid nikotinberoende
ATC-kod: NO7B A01

Nikotin &r en nikotinreceptoragonist i perifera och centrala nervsystemet och har uttalade centralnervésa och
kardiovaskuldra effekter.

Plétsligt avbrott i regelbunden anvandning av tobaksprodukter leder till de karakteristiska symptomen med
abstinensbesvér som inbegriper rokbegir.

Kliniska studier har visat att nikotinersattningsbehandling kan hjdlpa rokare att sluta roka genom att hoja
nivan av nikotin i blodet for att lindra dessa abstinensbesvir.
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Lindring av réksug
Jamfort med nikotintuggummin eller nikotinsugtabletter ar absorptionen av nikotin fran munspray snabbare
(se avsnitt 5.2).

I en 6ppen, singel-dos, crossover-studie 6ver roksug med 200 friska rokare observerades att tva spraydoser
om 1 mg minskade roksuget signifikant mer dn en nikotinsugtablett om 4 mg, med borjan 60 sekunder efter
administrering och en skillnad mellan beredningsformerna observerades under 10 minuter.

I en annan 6ppen, singel-dos, crossover-studie 6ver roksug med 61 friska rokare observerades att tva
spraydoser om 1 mg minskade rokbegéret signifikant mer &n referensprodukten, med bérjan 30 sekunder
efter administration i studiepopulation, inklusive hos den andel personer som bedémde sitt rokbegar som
svart vid baseline. Dessutom uppnadde 53/58 (91 %) och 45/58 (78 %) av personerna 25 % respektive 50 %
minskning av rokbegéret 6ver studieperioden (d.v.s. 2 timmar).

Rékavvinjning

Tva placebo-kontrollerade effektstudier har utforts. I forsta studien lyckades 83/318 (26,1 %) av deltagarna
som anvande munsprayen att sluta roka vecka 6 jamfoért med 26/161 (16,1 %) i placebo-gruppen. Vecka 24
och 52 lyckades 50/318 (15,7 %) respektive 44/318 (13,8 %) i munspray-gruppen och 11/161 (6,8 %)
respektive 9/161 (5,6 %) i placebo-gruppen sluta roka. I den andra studien var 30/597 (5,0 %) av deltagarna i
munspray-gruppen rokfria vecka 6 jamfort med 15/601 (2,5 %) i placebo-gruppen.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
De olika doseringsformerna har visat sig ha betydande effekt pa hastighet och omfattning av absorptionen.
Farmakokinetiken fér munsprayen har studerats i fyra studier. Studierna omfattade 141 personer.

Absorption

Efter en dos pa 2 mg uppnads en hogsta koncentration av 5,3 ng/ml inom 13 minuter. Vid en jamforelse av
AUC under de forsta 10 minuterna efter administrering uppskattas munsprayen vid en dos pa 1 och 2 mg
overskrida de vid nikotintuggummi och nikotinsugtablett vid doser pa 4 mg (0,48 och 0,64 h*ng/ml
respektive 0,33 och 0,33 h*ng/ml).

AUC, visar att biotillgédngligheten av nikotin administrerat som munspray liknar den for nikotintuggummi
eller sugtablett. AUC. av 2 mg munspray uppmatte 14,0 h*ng/ml i jamforelse med 23,0 h*ng/ml och
26,7 h*ng/ml for 4 mg nikotintuggummi respektive 4 mg nikotinsugtablett.

Den genomsnittliga plasmakoncentrationen av nikotin i steady-state som uppnas efter administrering av
hogsta dosen (dvs. 2 doser av 1 mg munspray/30 min.) &r i storleksordningen ca 28,8 ng/ml jamfort med
23,3 ng/ml for 4 mg nikotintuggummi (1 tuggummi/timme) och 25,5 ng/ml for 4 mg nikotinsugtablett
(1 sugtablett/timme).

Distribution
Distributionsvolymen efter intravends administrering av nikotin &r ca 2 till 3 1I/kg.

Mindre &n 5 % av nikotinet binds till plasmaproteiner. Andra sjukdomar eller samtidigt bruk av andra
lakemedel som paverkar nivan av plasmaproteiner forvéntas inte ha ndgon signifikant effekt pa nikotinets
farmakokinetik.

Metabolism
Nikotin metaboliseras huvudsakligen i levern, men i mindre utstrackning dven i njurarna och lungorna. Fler

dn 20 metaboliter av nikotin har identifierats, varav alla anses vara mindre aktiva dn nikotin.

Huvudmetaboliten av nikotin i plasma, kotinin, har en halveringstid pa 15-20 timmar och koncentrationen &r
10 ganger hogre dn nikotinkoncentrationen.
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Eliminering

Genomsnittligt plasmaclearance for nikotin dr 70 I/timme och halveringstiden 2—3 timmar.
Huvudmetaboliterna i urin ar kotinin (12 % av dosen) och trans-3-hydroxikotinin (37 % av dosen). Cirka

10 % av nikotinet utséndras ofordndrat i urinen. Upp till 30 % av nikotinet kan utséndras oférdndrat i urinen
vid 6kad diures och surgérning av urinen till under pH 5.

Linjdritet/icke-linjdritet
Det finns bara en liten avvikelse fran doslinjar AUC., och Cp.x som visar sig nar engangsdoser pa 1,2,3 och
4 sprayningar av 1 mg munspray ges.

Nedsatt njurfunktion

Progredierande njursvikt dr férenad med minskat totalt clearance av nikotin. Nikotinclearance minskade i
genomsnitt med 50 % hos personer med svar njursvikt. Forhojda nikotinnivaer har setts hos rokare som
genomgar hemodialys.

Nedsatt leverfunktion

Nikotins farmakokinetik dr opaverkad hos patienter med lindrigt nedsatt leverfunktion (Child-Pugh-klass 5)
och dr nedsatt med 40-50 % hos patienter med mattligt nedsatt leverfunktion (Child-Pugh-klass 7). Det finns
ingen information om patienter med Child-Pugh-klass > 7.

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

5.3  Prekliniska sdkerhetsuppgifter

I genotoxicitetstester in vitro har nikotin gett 6vervigande negativa resultat. Det finns nagra tvetydiga
resultat nar tester gjorts vid hoga nikotinkoncentrationer.

Genotoxicitetstester in vivo har varit negativa.

Djurstudier har visat att nikotinexponering resulterar i minskad fodelsevikt, minskad kullstorlek och minskad
overlevnad hos avkomman.

Inga sékra beldgg for att nikotin &r tumorframkallande har framkommit i karcinogenicitetstester

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning éver hjdlpamnen

propylenglykol (E1520)
etanol, vattenfri
trometamol

poloxamer 407

glycerol (E422)
natriumvatekarbonat
levomentol

mintsmak

smakadmne med kylande effekt
sukralos

acesulfamkalium
butylhydroxitoluen (E321)
saltsyra (for pH-justering)
vatten, renat
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6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

30 manader.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 30 °C.

6.6 Forpackningstyp och innehall

PET-flaska innehdllande 13,2 ml 16sning. En flaska innehaller 150 spraydoser a 1 mg nikotin. Flaskan ar
placerad i sprayen med barnskyddande egenskaper. Sprayen innehaller en mekanisk spraypump med en
aktuator.

Forpackningsstorlekar

1x1 spray, 2x1 spray, 3x1 spray

1x1 spray + narfaltskommunikation (NFC), 2x1 spray + NFC, 3x1 spray + NFC: spray med NFC-chip under
baketiketten, vilket mojliggér anvdandning med mobilapp.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion

Ej anvant ldkemedel och avfall skall kasseras enligt gdllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
McNeil / INTL Consumer Health (Finland) Oy

PB 90

02601 Esbo

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

30429
9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum f6r det forsta godkdnnandet: 17 september 2012

Datum f6r den senaste fornyelsen: 6 oktober 2015

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

5.2.2025
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