VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Nicotinell Mint 2 mg imeskelytabletti

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi imeskelytabletti sisdltaa:
Vaikuttava aine: 2 mg nikotiinia (vastaa 6,144 mg nikotiinibitartraattidihydraattia).

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan: aspartaami (0,01 g) ja maltitoli (0,9 g).
Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Imeskelytabletti.

Valkoinen, mintunmakuinen, pyored, kaksoiskupera imeskelytabletti.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Tupakkariippuvuuden hoito nikotiinin vieroitusoireita ja tupakanhimoa lievittimalld (ks. kohta 5.1) ja
siten tupakoinnin lopettamisen tai tupakoinnin tilapdisen vihentdmisen helpottaminen henkilGilla,
jotka haluavat lopettaa tupakoinnin. Tavoitteena on tupakoinnin pysyvé lopettaminen.

2 mgn vahvuutta kdytetddn, kun vieroitusoireet ovat voimakkaita.

Potilasneuvonta ja tuki yleensi parantavat onnistumismahdollisuuksia.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus:

Aikuiset ja vanhukset

Nicotinell Mint 2 mg -imeskelytabletti on tarkoitettu tupakoitsijoille, joilla on vahva tai hyvin vahva
nikotiiniriippuvuus ja tupakoitsijoille, joiden tupakoinnin lopettaminen on aikaisemmin ep&onnistunut

nikotimikorvaushoidon avulla.

Optimaalinen vahvuus valitaan alla olevan taulukon mukaisesti:



Vahainen tai kohtalainen Kohtalainen tai vahva riippuvuus Vahva tai hyvin vahva
riippuwuus riippuvuus

——_ ——1 Pieniannoksisetmuodotsopivat f—— ———|

_ Suuriannoksisetmuodot sopivat ——

Alle 20 savuketta 20-30 sawuketta vuorokaudessa Yli 30 savuketta
wuorokaudessa wvuorokaudessa
Suositellaan pieniannoksisia Pieniannoksisetmuodot (1 mg Suositellaan suuriannoksisia
muotoja imeskelytabletti) tai suuriannoksiset muotoja
(1 mgimeskelytabletti) muodot (2 mgimeskelytabletti) sopivat (2 mgimeskelytabletti)

kayttdjan ominaisuuksista ja
mieltymyksista riippuen

Jos suuriannoksista muotoa (2 mg imeskelytablettia) kiytettdessd ilmenee haittavaikutuksia,
pieniannoksisen muodon (1 mg imeskelytabletin) kayttod tulee harkita.

Aloitusannos madritetdédn yksilollisesti potilaan nikotiniriippuvuuden perusteella.

Yksi imeskelytabletti laitetaan suuhun, kun tupakan tarve tuntuu voimakkaana.

Aluksi yksi imeskelytabletti joka tai joka toinen tunti. Normaaliannos on 8-12 imeskelytablettia
vuorokaudessa. Tupakoinnin lopettamisessa ja tupakoinnin vdhentdmisessé suurin vuorokausiannos on
15 imeskelytablettia. Potilas saa kiyttda enintdén yhden imeskelytabletin tunnissa.

Nicotinell Mint -imeskelytablettien pddasiallinen kayttotarkoitus on tupakoinnin lopettaminen.

Tupakoinnin lopettaminen:
Kayttdjien tulee lopettaa tupakointi kokonaan Nicotinell Mint -imeskelytablettihoidon aikana.

Hoidon kesto on yksildllinen. Yleensé hoidon tulisi kestdd vahintddn 3 kuukautta, minké jalkeen
imeskelytablettien midrdé pienennetddn asteittain tai vaihtoehtoisesti voidaan siirtyd kéyttimain
1 mgn imeskelytabletteja ja sitten vihitellen pienentdd imeskelytablettien mééraé vuorokaudessa.

Hoito tulee lopettaa, kun annos on pienennetty 1-2 imeskelytablettin vuorokaudessa. Yli 6 kuukautta
kestdvidd Nicotinell Mint 2 mg -imeskelytablettien kaltaisten nikotiiniliikevalmisteiden kéyttoa ei
yleensé suositella. Jotkut tupakoinnin lopettaneista saattavat tarvita pitempiaikaista
imeskelytablettihoitoa tupakoinnin uudelleen aloittamisen vélttdmiseksi.

Henkil6itd, jotka ovat kdyttdneet oraalista nikotimikorvaushoitoa yli 9 kuukautta, neuvotaan
hankkimaan lisdapua ja tietoja terveydenhuollon ammattilaisilta.

Ohjaus saattaa auttaa tupakoitsijoita lopettamaan.

Tupakoinnin vihentiminen:

Nicotinell Mint -imeskelytabletteja tulee kayttdd tupakointijaksojen vililld tupakoimattomien jaksojen
pidentdmiseksi. Tarkoituksena on vihentda tupakoinnin méardd mahdollisimman paljon. Savukkeiden
lukuméérd korvataan asteittain Nicotinell-imeskelytableteilla. Jos péivittdisten savukkeiden
lukuméérin vihentdminen eiole onnistunut véhintdén 50 %:la 6 vikkon jilkeen, on syytd kddntyd
terveydenhuollon ammattilaisen puoleen. Tupakoinnin lopettamista on yritettdvé heti kun tupakoitsija
kokee olevansa sithen valmis, mutta viimeistdan 4 kuukauden kuluessa hoidon aloittamisesta. TAmén
jalkeen imeskelytablettien madrda tulisi asteittain pienentéd, esim. pienentdméalli annosta yhdelld

imeskelytabletilla joka 2.—5. péivd. Jos tupakoinnin lopettaminen ei onnistu 6 kuukauden kuluessa




hoidon aloittamisesta, on syytd kdéntyd terveydenhuollon ammattilaisen puoleen. Yli 6 kuukautta
kestdvida Nicotinell Mint -imeskelytablettien kéyttdd ei yleensé suositella. Jotkut tupakoinnin
lopettaneista saattavat tarvita pitempiaikaista imeskelytablettihoitoa tupakoinnin uudelleen
aloittamisen valttaimiseksi. Ohjaus saattaa auttaa tupakoitsijoita lopettamaan.

Pediatriset potilaat

Nicotinell Mint -imeskelytabletteja ei pidd kdyttdd 12—17-vuotiaiden nuorten hoitoon, ellei
terveydenhuollon ammattilaimen ole médédrdnnyt niitd nuorelle. Alle 18-vuotiaiden nuorten Nicotinell
Mint -imeskelytablettihoidosta eiole kokemusta.

Alle 12-vuotiaat lapset
Alle 12-vuotiaat lapset eivit saa kayttda nikotiini-imeskelytabletteja.

Munuaisten tai maksan vajaatoiminta

Valmistetta on kédytettdva varoen, jos potilaalla on keskivaikea tai vaikea munuaisten vajaatoiminta
ja/tai keskivaikea tai vaikea maksan vajaatoiminta, silld nikotiinin tai sen metaboliittien puhdistuma
voi pienentyd. Tdmé voi johtaa haittavaikutusten lisdantymiseen.

Antotapa:

1. Imeskelytablettia imeskellddn kunnes maku tuntuu voimakkaana.

2. Sen jdlkeen imeskelytabletin annetaan levétd posken ja ikenen vilissa.

3. Kun maku heikkenee, imeskely aloitetaan uudelleen.

4. Imeskelyrutiini on yksildllinen ja sitd toistetaan kunnes imeskelytabletti on kokonaan liuennut

(noin 30 minuuttia).

Samanaikainen happamien nesteiden, kuten kahvin tai virvoitusjuomien nauttiminen voi vihentda
nikotiinin imeytymistd suun limakalvolta. Néiden juomien nauttimista 15 minuutin aikana ennen
imeskelytabletin ottamista tulee vilttad. Kayttdjan ei pidd syddi eiké juoda, kun imeskelytabletti on
suussa.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys nikotiinille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
Tupakoimattomien ei pidd kéyttdd Nicotinell Mint -imeskelytabletteja.
4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoime t

Syddn- ja verisuonitaudit: Henkil6itd, joilla on dskettiin ollut sydéninfarkti, seka potilaita, joilla on
epéstabiili tai paheneva angina pectoris (mukaan lukien Prinzmetalin angina), vaikeita sydimen
rytmihdirioitd, kontrolloimaton kohonnut verenpaine tai dskettidinen aivoverenkierron hiirio, tulee
rohkaista lopettamaan tupakointi ilman farmakologisia apuneuvoja, esimerkiksi ohjauksen avulla. Jos
tdmai ei onnistu, Nicotinell Mint -imeskelytablettien kiyttod voidaan harkita, mutta koska tiedot
valmisteen turvallisuudesta tdssé potilasryhméssé ovat suppeita, hoito tulee aloittaa ainoastaan tarkassa
ladkarin valvonnassa. Jos kardiovaskulaariset vaikutukset tai muut mahdollisesti nikotiiniin littyvét
vaikutukset lisdéntyvit kliinisesti merkittdvésti, nikotiini-imeskelytablettien annosta on pienennettiva
tai niiden kaytto on lopetettava.

Nicotinell Mint -imeskelytablettien kdytossd on noudatettava varovaisuutta, jos potilaalla on kohonnut
verenpaine, stabiili angina pectoris, aivoverenkierron sairaus, okklusiivinen perifeerinen
valtimosairaus, sydimen vajaatoiminta, hypertyreoosi tai feokromosytooma.

Diabetes mellitus.: Veren glukoosipitoisuuksien vaihtelu saattaa lisifdntya tupakoinnin lopettamisen
yhteydessd, kdytettinpd nikotiinikorvaushoitoa tai ei. On siis tirkedd, ettd diabetespotilaat seuraavat
tiiviisti verensé glukoosipitoisuuksia timdn valmisteen kdyton aikana.



Munuaisten tai maksan vajaatoiminta: Keskivaikea taivaikea maksan vajaatoiminta ja/tai vaikea
munuaisten vajaatoiminta.

Kouristuskohtaukset: Nikotiinin mahdolliset riskit ja hyddyt on arvioitava tarkoin ennen valmisteen
kayttod, jos potilas kiyttia epilepsialdédkitystd tai hdnelld on anamneesissa epilepsia, silli nikotiinin

kayton yhteydessé on ilmoitettu kouristustapauksia.

Potilaita tulee aluksi rohkaista lopettamaan tupakointi ilman farmakologisia apuneuvoja, esimerkiksi
ohjauksen avulla.

Ruoansulatuskanavan sairaudet: Nielty nikotiini saattaa pahentaa niiden henkildiden oireita, joilla on
aktiivinen esofagiitti, suun tai nielun tulehdus, gastriitti tai maha- tai pohjukaissuolihaava.

Suun kautta otettavat nikotiinivalmisteet on séilytettivé poissa lasten ulottuvilta ja nikyvilta.

Vaara pikkulapsille: Aikuisten tupakoitsijoiden hoidon aikana sietdmét nikotiiniannokset saattavat
aiheuttaa pienille lapsille voimakkaita myrkytysoireita ja osoittautua fataaleiksi (ks. kohta 4.9).

Apuaineita koskevia erityisvaroituksia
Nicotinell Mint -imeskelytabletit siséltdvit aspartaamia, maltitolia ja natriumia.

Nicotinell Mint 2 mg -imeskelytabletti sisidltid 10 mg aspartaamia (E951), joka on fenyylialaniinin
lahde. Yhden imeskelytabletin sisédltimi aspartaamivastaa 5 mg:a fenyylialaniinia. Fenyylialaniini voi
olla haitallista henkildille, joilla on fenyyliketonuria.

Koska Nicotinell Mint 2 mg -imeskelytabletti sisdltdd maltitolia (E965), joka on fruktoosin lihde:
- potilaiden, joilla on harvinainen perinndllinen fruktoosi-intoleranssi, eipidd kéayttaa titd ldkettd
- sevoiolla lievisti laksatiivinen.

Maltitolin kaloriarvo 2,3 kcal/g.

Tamai lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per imeskelytabletti eli sen voidaan sanoa
olevan “natriumiton”.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lifikevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Yhteisvaikutukset lddkkeiden kanssa : Nicotinell Mint -imeskelytabletin ja muiden lidkkeiden
yhteisvaikutuksista eiole saatavana tietoa.

Tupakoinnin lopettaminen: Tupakointiin, mutta ei nikotiiniin, littyy CYP 1A2-aktiivisuuden
lisddntyminen. Tupakoinnin lopettamisen jilkeen timén entsyymin substraattien puhdistuma voi
vihentyi ja joidenkin lidkeaineiden pitoisuudet plasmassa voivat suureta, milld voi olla potentiaalista
klinistd merkitystd sellaisten aineiden suhteen, joiden terapeuttinen leveys on pieni, esim. teofylliini,
takriini, olantsapiini ja klotsapiini.

My6s muiden CYP1A2-entsyymin vaikutuksesta metaboloituvien liadkeaineiden, kuten kofeiinin,
parasetamolin, fenatsonin, fenyylibutatsonin, pentatsosiinin, lidokaiinin, bentsodiatsepiinien,
varfariinin, estrogeenin ja B ,-vitamiinin pitoisuus plasmassa voi suureta. Vaikutuksen klimnista
merkitystd ndille lddkeaineille eitunneta.

Tupakointi voi heikentdd propoksyfeenin analgeettista vaikutusta, vihentd diureettista vastetta
furosemidiin sekd heikentid propranololin verenpainetta alentavaa ja syddmen lyontitaajuutta
vahentdvéd vaikutusta ja heikentdd hoitovasteita haavan paranemisessa H2-antagonistien kdyton
yhteydessa.

Tupakointi ja nikotiini saattavat suurentaa hydrokortisonin ja katekoliamiinien pitoisuutta veressé, eli



nifedipiinin ja adrenergisten antagonistien vaikutus voi heiketé ja adrenergisten agonistien vaikutus
voimistua.

Lisddntynyt insuliinin ihonalainen imeytyminen, jota esiintyy tupakoinnin lopettamisen jilkeen,
saattaa vaatia insuliiniannoksen pienentamista.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Raskausaikaiseen tupakointiin littyy riskejd kuten sikion kasvuhidastuman, ennenaikaisen
synnytyksen ja kohtukuoleman riski. Tupakoinnin lopettaminen on tehokkain yksittdinen keino
parantaa seka raskaana olevan tupakoivan naisen ettd vauvan terveyttd. Mitd aiemmin nainen onnistuu
lopettamaan tupakoinnin, sitd parempi. Nikotiini kulkeutuu sikioon ja vaikuttaa sen hengityslikkeisiin
ja verenkiertoon. Verenkiertoon kohdistuva vaikutus on annosriippuvainen.

Raskaana olevia naisia kehotetaan ensiksi lopettamaan tupakointi ilman nikotiinikorvaushoitoa. Jos
tdma ei onnistu, nikotinikorvausvalmisteita tulee kdyttda vain terveydenhuollon ammattilaisen
neuvojen mukaisesti.

Imetys

Nikotiinia erittyy rintamaitoon jopa terapeuttisia annoksia kiytettidessi sellaisia méérid, ettd ne
saattavat vaikuttaa lapseen. Tésté syystd imeskelytablettien kéyttod, samoin kuin tupakointia
imetysaikana tulee vilttda. Ellei tupakomnnin lopettaminen onnistu, imeskelytablettien kéyttd
imetysaikana tulee aloittaa ainoastaan terveydenhuollon ammattilaisen neuvosta. Jos
nikotiinikorvaushoitoa kiytetdin imetysaikana, imeskelytabletti tulee ottaa heti imetyksen jilkeen,
mutta ei kahden imetystd edeltdvédn tunnin aikana.

Hedelmallisyys
Tupakointi suurentaa hedelmattomyyden riskid seké naisilla ettd miehilld. Sekd ihmis- etté

elaintutkimuksissa on todettu, ettd nikotiini voi huonontaa siemennesteen laatua. Eldimilld on todettu
hedelméllisyyden heikentymista.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Ajamiseen tai koneiden kayttoon littyvistd riskeistd ei ole ndyttod, kun imeskelytabletteja kdytetddn
annossuositusten mukaisesti. Siitd huolimatta tulisi ottaa huomioon, etté tupakoinnin lopettaminen voi
aiheuttaa kdytdksen muutoksia.

4.8 Haittavaikutukset

Nicotinell Mint -imeskelytabletti voi aiheuttaa samanlaisia haittavaikutuksia kuin tupakoimalla saatu
nikotiini. Né&iden voidaan katsoa johtuvan nikotiinin farmakologisista vaikutuksista, jotka ovat
annosriippuvaisia. Annoksesta rippumattomia haittavaikutuksia ovat yliherkkyys, angioneuroottinen
turvotus ja anafylaktiset reaktiot.

Useimmat potilaiden ilmoittamista haittavaikutuksista ilmenevit yleensd 3-4 ensimméisen vikon
aikana hoidon aloittamisesta.

Imeskelytableteista vapautuva nikotiini voi joskus aiheuttaa lievdd kurkun drsytysti ja lisdtd sylien
eritystd hoidon alussa. Sylkeen erittyvén nikotiinin runsas nieleminen voi aluksi aiheuttaa nikotuksia.
Henkil6t, joilla on taipumusta huonoon ruuansulatukseen, voivat aluksi kérsié lievistd
ruuansulatushdiridistd tai nirdstyksestd. Néitd oireita voidaan yleensa lievittdd imeskelemélld tablettia
vahemmaén voimakkaasti.

Imeskelytablettien liallinen kayttd voi aiheuttaa pahoinvointia, heikotusta ja padnséarkya henkiloille,
jotka eivit ole tottuneet vetimaan tupakansavua henkeen.



Suun limakalvon aftamaisia haavaumia voi esiintyd enemmén tupakoinnista luopumisen jilkeen.

Taulukossa 1 mainittavat haittavaikutukset ovat nikotiiniin littyvid haittatapahtumia ja koskevat
kaikkia peroraalisia valmistemuotoja.

Haittavaikutukset luetellaan alla kohde-elinryhmén ja esintymistiheyden mukaan. Esiintymistiheydet
jaotellaan: hyvin yleinen (=1/10); yleinen (=1/100, <1/10),; melko harvinainen (=1/1000, <1/100);
harvinainen (=1/10 000, <1/1000), hyvin harvinainen (<1/10 000).

Taulukossa 1 esitetyt tapahtumat tunnistettiin imeskelytabletteja arvioineessa kaksoissokkoutetussa,
satunnaistetussa, lumekontrolloidussa kliinisessd tutkimuksessa, johon osallistui 1 818 potilasta.
Kyseisessa tutkimuksessa ilmoitettujen haittatapahtumien ottamista mukaan taulukkoon on harkittu
tilanteissa, joissa haittatapahtuman ilmaantuvuus oli 2 mgmn tai 4 mgmn nikotiiniryhméssd suurempi
kuin vastaavassa lumeryhméssé. Esiintymistiheydet on laskettu tutkimuksen turvallisuustiedoista.

Taulukko 1: Kliinis en tutkimuksen tietoihin pe rustuvat haittavaikutukset

Elinjérjestelméi Hyvin Yleinen Melko Harvinainen
yleinen (=1/100,<1/10) | harvinainen | (=1/10 000, < 1/1000)
=1/10) (=1/1000,

<1/100)

Immuunijdrjesteima - - - Yliherkkyys,
angioedeema ja
anafylaktiset reaktiot

Psyykkiset hairiot - Unettomuus™® - -

Hermosto - Paansarky*, - -

heitehuimaus*

Ruoansulatuselimistd | Pahomvointi Nikotus, - -

mahaoireet kuten
ilmavaivat,
oksentelu,
suutulehdus,
epamiellyttdvi
tuntemus suussa,
ylavatsakipu,
ripuli, suun
kuivuminen,
ummetus

N Sydédmen- Eteisrytmin hairiot

Sydén tykytys (esim. eteisvirind)

Hengityselimet, - Nielutulehdus, - -

rintakehd ja yskéd*, nielun ja

vélikarsina kurkunpddn kipu

* Ndma tapahtumat saattavat johtua myds tupakoinnin lopettamisen jilkeisistd vieroitusoireista.

Markkinoilletulon jilkeiset tiedot

Taulukossa 2 esitetdédn tapahtumat, joita on todettu suun kautta otettavien nikotiinivalmisteiden
markkinoilletulon jilkeen. Ndiden reaktioiden ilmoittaminen on vapaachtoista eiké
kayttdjapopulaation kokoa tunneta, joten kyseisten reaktioiden esiintymistiheys on tuntematon.

Taulukko 2: Markkinoilletulon jilkeen ilmoitetut haittavaikutukset

Elinjirjestelmi

Haittavaikutukset

Immuunijéiirjestelméi

Yliherkkyys, angioedeema, nokkosihottuma, haavainen suutulehdus
ja hyvin harvinaiset anafylaktiset reaktiot.




Hermosto Vapina.

Sydén Syddmentykytys, takykardia, rytmihdiriot.
Hengityselimet, rintakehd | Hengenahdistus.

ja vilikarsina

Ruoans ulatus elimisto Dysfagia, royhtiily, liallinen syljeneritys.
Yleisoireet ja antopaikassa | Voimattomuus**, uupumus**, yleinen sairaudentunne**,
todettavat haitat influenssan kaltainen sairaus**.

** Namikin tapahtumat saattavat johtua tupakoinnin lopettamisen jilkeisistd vieroitusoireista.

Jotkut havaituista oireista, kuten heitehuimaus, paénsérky ja unettomuus, voivat olla myds tupakoinnin
lopettamiseen liittyvid vieroitusoireita ja johtua siitd, ettd elimistd saa lian véhén nikotiinia.

Tupakoinnin lopettamisen yhteydessd voi ilmetd yskdnrokkoa, mutta sen yhteys
nikotiinikorvaushoitoon on episelvi.

Nikotiiniriippuvuutta voi imetd vield tupakoinnin lopettamisen jilkeenkin.

Epiillyis ti haittavaikutuksista ilmoittamine n

On tirkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd ldédkevalmisteen epdiillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hydty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetiddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

4.9 Yliannostus

Ylannostuksen yhteydessd voidaan havaita oireita, jotka muistuttavat runsaan tupakoinnin yhteydessi
esiintyvid oireita.

Jopa pienet nikotinimddrit ovat vaarallisia lapsille ja voivat aiheuttaa vaikeita myrkytysoireita, jotka
voivat osoittautua tappaviksi. Jos lapsen epéillidn saaneen nikotiinimyrkytyksen, on otettava heti
yhteys ladkariin.

Nicotinell Mint 2 mg -imeskelytablettien yliannostus voi imetd vain, jos imeskellidn useita tabletteja
samanaikaisesti. Niellyn nikotiinin toksisuus todenndkoisesti minimoituu, kun liallisen
nikotiinialtistuksen aiheuttamat pahoinvointi ja oksentelu ilmenevét varhaisessa vaiheessa.

Nikotiini-imeskelytablettien yliannostuksen oireet ja 16ydokset ovat oletettavasti samoja kuin akuutin
nikotiinimyrkytyksen oireet. Niitd ovat heikotus, hikoilu, kalpeus, voimakas hikoilu, syljenvuoto,
nielun polttelu, pahoinvointi, oksentelu, ripuli, mahakipu, nd6n ja kuulon hiiriot (aistien héiriot),
paédnsérky, takykardia ja syddmen rytmihdirit, hengenahdistus, heitehuimaus, vapina, sekavuustila ja
voimattomuus. Suuren yliannostuksen yhteydessé voi esiintyd syvdd uupumusta, hypotensiota,
verenkiertokollapsia, koomaa, hengitysvajausta ja tappavia kouristuksia.

Yliannostuksen hoito:

Yliannostuksen yhteydessa (esim. lian suuren imeskelytablettimdardn nielemisen jilkeen) on
hakeuduttava vilittomésti lddkarin hoitoon. Kaikki nikotimin kéyttd on lopetettava vilittomésti,
potilaalle on annettava oireenmukaista hoitoa ja vitaalitoimintoja on seurattava.

Jatkohoito on toteutettava kliinisen tarpeen mukaan tai kansallisen myrkytystietokeskuksen suositusten
mukaisesti, jos tillaiset suositukset ovat saatavilla.



http://www.fimea.fi/

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Nikotiiniriippuvuuden hoitoon kdytettdvit lidkeaineet. ATC-koodi:NO7
BAOL.

Vaikutusmekanismi

Nikotiini, tupakan pddalkaloidi ja itsendinen luonnossa esiintyva lddkeaine, on nikotiinireseptorien
agonisti ddreis- ja keskushermostossa. Silld on voimakas keskushermosto- ja kardiovaskulaarinen
vaikutus. Tupakkatuotteita kiytettdessa on osoittautunut, ettd nikotiini aiheuttaa rijppuvuutta ja kdyton
lopettamisesta aiheutuu tupakanhimoa ja muita vieroitusoireita. Tupakanhimoon ja vieroitusoireisiin
sisdllytetddn voimakas tupakoinnin tarve, huonovointisuus, unettomuus, artyisyys, turhautuneisuus tai
viha, ahdistuneisuus, keskittymisvaikeudet, levottomuus ja lisdéntynyt ruokahalu tai painon nousu.
Imeskelytabletti korvaa osan nikotiinista, joka olisi saatu tupakasta, ja vihentii vieroitusoireiden ja
tupakanhimon voimakkuutta.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Nikotiinin imeytymisen mééra riippuu suuhun vapautuneen nikotiinin méarésté ja siitd, kuinka paljon
sitd imeytyy suun limakalvoilta.

Péddosa Nicotinell Mint 2 mg -imeskelytablettien nikotiinista imeytyy suun limakalvolta. Nikotiinia
sisdltdvdn syljen mukana mahaan ja suolistoon joutunut osa nikotiinista inaktivoituu. Maksan
ensikierron metaboliasta johtuu, ettd nikotiinin systeeminen hy6tyosuus on pieni. Tdmén takia
Nicotinell Mint 2 mg -imeskelytabletteja kéytettdessd harvoin saadaan suuria ja nopeasti syntyvii
systeemisid nikotiinipitoisuuksia, joita havaitaan tupakoinnin yhteydessa.

Nicotinell Mint 2 mg:n -imeskelytabletin kerta-annoksella saatava huippupitoisuus plasmassa on noin
7,0 ng/ml ja vakaan tilan huippupitoisuus (yksi 2 mgn imeskelytabletti tunnissa 12 tunnin ajan) noin
22,5 ng/ml (yhden savukkeen polttamisesta saatava keskimédérdinen nikotiinipitoisuus plasmassa on
15-30 ng/ml). Huippupitoisuus plasmassa saadaan noin 48 minuutin kuluttua yhden tabletin
imeskelysti ja vakaassa tilassa noin 30 minuutin kuluttua.

Jakautuminen

Nikotiinin intravenoosin annon jilkeinen jakaantumistilavuus on noin 2-3 I’kg ja puolintumisaika
2 tuntia. Nikotiini metaboloituu pddasiassa maksassa ja puhdistuma plasmasta on noin 1,2 I/min.
Nikotiini metaboloituu myds munuaisissa ja keuhkoissa. Nikotiini Apdisee veriaivoesteen.

Biotransformaatio

Y1 20 metaboliittia on tunnistettu. Ndiden kaikkien uskotaan olevan vihemméin aktiivisia kuin
nikotiini. Pddmetaboliitti on kotiniini, jonka puoliintumisaika on 15-20 tuntia ja pitoisuus plasmassa
noin 10 kertaa suurempi kuin nikotiinin pitoisuus. Nikotiini sitoutuu plasman proteiineihin alle

5 prosenttisesti. Samanaikaisesta lidkehoidosta tai sairaustilojen muutoksista johtuvien nikotinin
sitoutumismuutosten ei odoteta merkitsevisti vaikuttavan nikotiinin kinetiikkaan. Paadmetaboliitit
virtsassa ovat kotiniini (15 % annoksesta) ja trans-3-hydroksikotiniini (45 % annoksesta).

Eliminaatio
Noin 10 % nikotiinista erittyy muuttumattomana. Lahes 30 % saattaa erittyd virtsaan virtsanerityksen
lisdéntyessd ja pHmn ollessa alle 5.

Tutkimukset ovat osoittaneet, ettd Nicotinell 1 mg:n ja 2 mgn -imeskelytablettien valilli on suora
annos-pitoisuussuhde sekd C,,lle ettd AUC:lle. T,.x on sama molemmilla vahvuuksilla.



5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Joissakin in vitro -genotoksisuuskokeissa nikotiinilla saatiin positiivisia tuloksia, mutta samoissa
koejdrjestelyissd on saatu myos negatiivisia tuloksia. /n vivo -peruskokeissa nikotiini oli negatiivinen.

Eldinkokeet ovat osoittaneet, etté nikotiini aiheuttaa kiinnittyneen munasolun irtoamisen ja hidastaa
sikididen kasvua. Karsinogeenisuustutkimusten tulokset eivit tuoneet selvid ndyttdd nikotinin
kasvaimia aiheuttavasta vaikutuksesta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Maltitoli (E965)

Vedeton natriumkarbonaatti
Natriumvetykarbonaatti
Polyakrylaattidispersio 30 %
Ksantaanikumi

Kolloidinen vedeton piidioksidi
Levomentoli

Piparminttudly

Aspartaami (E951)
Magnesiumstearaatti

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

2 vuotta

6.4 Siilytys

Sailytd alle 25 °C.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

12, 36, 72, 96, 144, 192 tai 204 imeskelytablettia (lipikuultamaton PVC/PE/PVDC/PE/PVC/Al/PET
-lapipainopakkaus)

tai

24, 72, 96 tai 144 imeskelytablettia (polypropyleeniputkilo, jossa on suljin ja putkilon sisdpuolella
kosteutta imeva molekyylisiivildsisus). Yhdessa putkilossa on 24 imeskelytablettia.
Kartonkipakkauksessa on 1, 3, 4, tai 6 putkiloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdimétti ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Haleon Denmark ApS



Delta Park 37
2665 Vallensbak Strand
Tanska
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17487

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan mydntdmisen paivamaird: 17.12.2002
Viimeisimmin uudistamisen paivimaérd: 16.9.2009

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
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PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Nicotinell Mint 2 mg komprimerad sugtablett

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En sugtablett innehaller:

Aktiv substans: 2 mg nikotin (motsvarande 6,144 mg nikotinbitartratdihydrat).
Hjilpdmnen med kénd effekt: aspartam (0,01 g) och maltitol (0,9 g).

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Komprimerad sugtablett.

Vit, rund, bikonvex sugtablett med mintsmak.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

For behandling av tobaksberoende genom lindring av abstinenssymtom s& som rokbegir (se

avsnitt 5.1), vilket underlittar rokavvénjning eller tillfillig rokreduktion hos rokare som dr motiverade
att sluta roka. Det slutliga malet &r att tobaksanvindningen ska upphora permanent.

Styrkan pa 2 mg anviinds nér starka abstimenssymtom uppvisas.

Patientradgivning och stdd forbéttrar vanligtvis chansen att lyckas.

4.2 Dosering och adminis treringssétt

Dosering:

Vuxna och ildre

Nicotinell Mint 2 mg sugtablett dr avsedd for rokare med starkt till vildigt starkt nikotinberoende och
till dem som tidigare misslyckats sluta roka med nikotinersattningsmedel.

Den optimala styrkan viljs utefter foljande tabell:



Svagt till mattligt

Mattligt till starkt

Starkt till mycket starkt

nikotinberoende nikotinberoende nikotinberoende
B Se—— Lag dos ——
e — Hog dos ——
Mindre 4n 20 cigaretter/dag Mellan 20-30 cigaretter/dag Mer én 30 cigaretter/dag

Lagdos ar att foredra (1 mg
sugtablett)

Lag (1 mg sugtablett) eller hog
(2 mg sugtablett) dos beroende

Hog dos ar att foredra (2 mg
sugtablett)

pa anviandarens tycke och smak.

Vid eventuell biverkan nir hog dos (2 mg sugtablett) anviinds, bor anvindning av ldg dos (1 mg
sugtablett) overvigas.

Startdosen bor vara individuell beroende pa patientens nikotinberoende.
En sugtablett tas nir anvindaren kdnner ett starkt rokbegér.

I borjan bor 1 sugtablett tas varje till varannan timme. Den vanliga doseringen &r 8—12 sugtabletter per
dag. Vid rokavvinjning och rokreduktion med Nicotinell sugtablett 4r den maximala dagliga dosen
15 sugtabletter. Patienten far anvdnda hogst en sugtablett per timme.

Nicotinell Mint sugtablett ska framst anvdndas vid rokavvénjning,

Rokavvénijning:
Anviéndare bor sluta roka helt under behandling med Nicotinell Mint sugtablett.

Behandlingstiden é&r individuell. I normalfallet bor behandlingen paga i minst 3 manader. Efter 3
manader bor antalet sugtabletter minskas successivt eller alternativt kan anvdandaren ga over till 1 mg
sugtabletter och sedan stegvis minska antalet sugtabletter per dag.

Behandlingen bor avslutas ndr dosen minskats till 1-2 sugtabletter per dag. Léngre behandlingstid dn
6 manader rekommenderas normalt inte for medicinska nikotinprodukter som Nicotinell Mint 2 mg
sugtablett. Vissa fore detta rokare kan behdva behandling med sugtablett lingre for att undvika att
aterga till rokning.

Personer som anvént orala nikotinersattningsmedel Iingre tid 4n 9 manader rekommenderas att soka
ytterligare hjilp och information fran hélso- och sjukvardspersonal.

Rédgivning kan hjdlpa rokare att sluta.

Rokreduktion:

Nicotinell Mint sugtablett bor anvindas mellan rokperioder for att forlinga rokfria intervaller och med
syftet att minska rokningen sa mycket som mojligt. Antalet cigaretter ska successivt erséttas av
Nicotinell sugtablett. Om en minskning av antalet cigaretter per dag med minst 50 % inte har uppnatts
efter 6 veckor bor professionell hjilp sokas. Forsok att sluta roka bor goras s snart rokaren kdnner sig
beredd, dock inte senare 4n4 ménader efter behandlingsstart. Darefter bor antalet sugtabletter
successivt reduceras, exempelvis genom att minska med en sugtablett varannan till var femte dag.
Professionell hjilp bor sokas om det inte dr mojligt att shuta roka inom 6 manader efter
behandlingsstart. Anvandning av Nicotinell Mint sugtablett under mer 4n 6 manader rekommenderas i
allminhet inte. Vissa fore detta rokare kan behdva lingre behandling med sugtabletter for att undvika
aterfall. Radgivning kan hjilpa rokare att sluta.



Pediatrisk population

Nicotinell Mint sugtablett ska inte anvindas till ungdomar ialdern 12—17 ar utan recept frdn hilso- och
sjukvardspersonal. Erfarenhet saknas fran behandling avungdomar under 18 ars alder med Nicotinell
Mint sugtablett.

Barn under 12 drs dlder
Nikotinsugtabletter ska inte anvidndas av barnunder 12 ar.

Nedsatt njur- och leverfunktion

Anvinds med forsiktighet hos patienter med mattligt till svart nedsatt njurfunktion och/eller méattligt
till svért nedsatt leverfunktion eftersom clearance av nikotin eller dess metaboliter kan minska och
potentiellt dka risken for biverkningar.

Administreringssatt:

1. Sug pa en sugtablett till en kraftig smak fornims.
2. Lat sedan sugtabletten vila mellan kind och tandkott.
3. Nér smaken borjar mattas av bér man ater suga pa sugtabletten.

4. Forfaringssattet ar individuellt och upprepas till dess att sugtabletten &r helt upplost (omkring 30
minuter).

Samtidigt anvdndande av sura drycker, som t ex kaffe eller liskedrycker, kan minska absorptionen av
nikotin i munhalan. Dessa drycker bor undvikas 15 minuter innan sugtabletten anvdnds. Mat och dryck
bor inte intas ndr sugtabletten dr i munnen.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot nikotin eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
Nicotinell Mint sugtablett ska inte anvdndas av icke-rokare.

4.4 Varningar och forsiktighet

Kardiovaskuléira sjukdomar: Personer med nyligen genomgéngen hjartinfarkt, instabil eller forvarrad
angina (inkluderande Prinzmetals angina), svara hjartarytmier, okontrollerad hypertoni eller nyligen
genomgangen cerebrovaskulir hindelse ska uppmuntras att sluta roka utan hjdlp av farmakologisk
itervention (t.ex. radgivning). Om detta misslyckas kan Nicotinell Mint sugtabletter Gvervégas.
Insdttande av sugtabletter ska dock noggrant 6vervakas av likare eftersom sékerhetsdata i denna
patientgrupp ar begransad. Om det finns en kliniskt signifikant 6kning av kardiovaskuldra hindelser
eller andra effekter som kan hénforas till nikotin, ska dosen Nicotinell sugtabletter minskas eller
avbrytas.

Nicotinell Mint sugtabletter ska anvindas med forsiktighet av patienter med hypertoni, stabil angina
pectoris, cerebrovaskulér sjukdom, ocklusiv perifer artidrsjukdom, hjirtsvikt, hypertyreos eller
feokromocytom.

Diabetes mellitus: Blodglukosnivierna kan vara mer varierande under rokavvianjning, med eller utan
nikotinerséttning. Det dr dérfor viktigt att diabetiker noggrant 6vervakar sina blodglukosnivder under
anvindning av denna produkt.

Nedsatt njur- eller leverfunktion: Mattligt till allvarligt nedsatt lever- och/eller allvarligt nedsatt
njurfunktion.



Krampanfall: Potentiella risker och fordelar med nikotin ska noggrant utvérderas fore anvindning hos
patienter som tar antikonvulsiva likemedel eller som tidigare haft epilepsi eftersom anfall har
rapporterats i samband med nikotin.

Initialt ska patienter uppmuntras att sluta roka utan farmakologisk intervention (t.ex. radgivning).

Gastrointestinala sjukdomar: Nedsvalt nikotin kan férvirra symptomen for personer som lider av
aktiv oesophagit, oral och faryngeal inflammation, gastrit eller peptiskt sar.

Orala nikotinprodukter ska forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Fara hos sma barn: Nikotindoser som tolereras av vuxna rokare under behandling kan orsaka
allvarliga forgiftningssymptom, som kan f& dodlig utgang, hos smé barn (se avsnitt 4.9).

Sérskilda varningar rérande hjilpdmnen
Nicotinell Mint sugtablett innehéller aspartam, maltitol och natrium.

Nicotinell Mint 2 mg sugtablett innehéller 10 mg aspartam (E951), en fenylalaninkdlla motsvarande
5 mg/sugtablett. Fenylalanin kan vara skadligt for personer med fenylketonuri.

Eftersom Nicotinell Mint 2 mg sugtablett innehaller maltitol (E965), enkélla till fruktos:
- Dbor patienter med det sillsynta medfodda tillstandet fruktosintolerans ej anvinda detta likemedel
- kan patienter uppleva en viss laxeringseffekt.

Kaloriviarde 2,3 kcal/g maltitol.

Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per sugtablett, d.v.s. det dr nist intill
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra like medel och 6vriga interaktioner

Interaktioner med likemedel: Det finns ingen information om interaktioner mellan Nicotinell Mint
sugtabletter och andra likemedel.

Rékstopp : Rokning men inte nikotin &r férenat med en okad aktivitet av CYP 1A2. Efter att man slutat
roka kan clearance av substrat for detta enzym minska och plasmanivaer for vissa likemedel kan 6ka.
Okningen kan ha potentiell klinisk betydelse for produkter med ett snivt terapeutiskt fonster, t ex
teofyllin, takrin, olanzapin och klozapin.

Plasmakoncentrationen for andra likemedel, vilka metaboliseras av CYP1A2,t ex koffein,
paracetamol, fenazon, fenylbutazon, pentazocin, lidokain, bensodiazepiner, warfarin, 6strogen och

vitamin B12 kan ocksa 0ka. Den kliniska relevansen av denna effekt for dessa aktiva substanser ar
okénd.

Rokning kan orsaka minskad analgetisk effekt av propoxyfen, minskat diuretiskt svar pa furosemid
(frusemid), minskad effekt av propranolol pa blodtryck och sénkt hjirtfrekvens och minskad
svarsfrekvens pa magsérslikning med H2-antagonister.

Rokning och nikotin kan 6ka blodnivderna av kortisol och katekolaminer, dvs. kan leda till minskad
effekt av nifedipin eller adrenerga antagonister och till en dkad effekt av adrenerga agonister.

Okad subkutan absorption av insulin som intréffar vid rokstopp, kan gora det nddvindigt att minska
insulindosen.



4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Rokning under graviditet ar forknippat med risker sdsom intrauterin tillvixthdmning, prematur fodsel
eller dodfodsel. Att sluta roka dr det enskilt mest effektiva sittet att forbdttra hdlsan bade hos den
gravida kvinnan och hennes barn. Ju tidigare avhallsamhet uppnds desto béttre. Nikotin passerar 6ver
till fostret och paverkar dess andningsrorelser och cirkulation. Effekten pa cirkulationen é&r
dosberoende.

Kvinnor som dr gravida bor forst radas till att sluta roka utan nikotinersittning. Om detta misslyckas
bor nikotinerséttning endast anvandas efter rad fran hidlso- och sjukvardspersonal.

Amning

Nikotin passerar dver i modersmjolk i sddana mingder att risk for pdverkan pa barnet foreligger dven
med terapeutiska doser. Sugtabletten, liksom rokning, bor dirfor undvikas under amning. Om
rokavvanjning misslyckas, bor anvindningen av sugtabletter under amning endast paborjas efter rad
fran hilso- och sjukvardspersonal. Da nikotinerséttningspreparat anvidnds under amning ska
sugtabletten tas just efter amning. Sugtabletten ska inte tas senare dn tvd timmar fore amning.

Fertilitet
Rokning Okar risken for infertilitet hos kvinnor och mén. Bade hos djur och minniskor har det visats
att nikotin kan paverka spermiekvaliteten negativt. Hos djur har minskad fertilitet visats.

4.7 Effekter paformagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Det finns inga bevis for risker forknippade med att kora bil eller skota maskiner nér sugtabletten
anvénds i enlighet med dosrekommendationer. Det bor dock observeras att rokavvianjning kan paverka
beteendet.

4.8 Biverkningar

Nicotinell Mint sugtablett kan orsaka biverkningar liknande de som upptrider nir nikotin
administreras genom rokning. Biverkningarna hianfor sig till de farmakologiska effekterna av nikotin,
vilka dr dosberoende. Icke-dosberoende biverkningar ar foljande: Gverkénslighet, angioneurotiskt
0dem och anafylaktiska reaktioner.

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

Nikotin fran sugtablett kan ibland orsaka enmild irritation av svalget och dka salivutséndringen vid
behandlingens borjan. Overdriven nedsviljning av nikotin som Idsts i saliven kan, till att borja med,
orsaka hicka. De patienter som har dilig matsméiltning kan, till att borja med, kinna av littare dyspepsi
eller halsbranna. Detta problem avhjilps vanligtvis genom att suga mindre intensivt pa sugtabletten.

Overdriven konsumtion av sugtabletter kan, for personer som inte haft som vana att inhalera
tobaksrok, mojligen leda till illaméende, matthetskénslor och huvudvérk.

Okad frekvens av aftdst ulcer kan upptriida efter rékabstinens.

Foljande biverkningar listade itabell 1 &r nikotinrelaterade biverkningar for alla orala
doseringsformer.

Biverkningarna &r listade nedan enligt systemorganklass och frekvens. Frekvenserna definieras som:
mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga (>1/1 000, <1/100), sillsynta
(=21/10 000, <1/1 000) eller mycket séllsynta (<1/10 000).



Tabell 1 visar hindelser som identifierats i en dubbelblind, randomiserad och placebokontrollerad
klinisk studie for sugtabletter med 1 818 patienter. Biverkningar rapporterade i denna studie har
beaktats for inklusion, dér incidensen for 2 mg och 4 mg nikotin var hogre dn motsvarande
placebogrupp. Frekvenserna &r utrdknade fran sékerhetsdatan i studien.

Tabell 1: Biverkningar frin klinis ka provningar

Systemorganklass| Mycket Vanliga Mindre Sillsynta
vanliga (=1/100,<1/10) vanliga (=1/10 000,
(=1/10) =1/1 000, <1/1 000)
<1/100)

Immunsystemet - - Overkinslighet,
angioneurotiskt
6dem och
anafylaktiska
reaktioner

Psykiska Insomni* - -

storningar

Centrala Huvudvirk®, yrsel* - -

ochperifera

nervsystemet

Magtarmkanalen | Illamdende | Hicka, magsymptom | -

som t ex flatulens,
krékningar, stomatit,
Omhet i munhala, Ovre
buksmirta, diarré,
muntorrhet,
forstoppning.

Hjértat Hjértklappning Formaksarytmier
(tex
formaksflimmer)

Andningsvégar, Faryngit, - -

brostkorg och hosta* smérta i

mediastinum svalget

* Dessa biverkningar kan ocksé bero pa abstinenssymptom vid rokavvanjning.

Post-Marketing Data

Tabell 2 visar hindelser som identifierats efter marknadsforing av nikotin i orala doseringsformer.
Eftersom dessa reaktioner har rapporterats frivilligt fran en population av oklar storlek, ir frekvensen

for dessa reaktioner inte tillginglig.




Tabell 2: Biverkningar som ide ntifierats efter marknads foring.

Systemorganklass Biverkning

Immunsys te met Overkinslighet, angioddem, urtikaria, ulcerds stomatit och vildigt
sillsynta anafylaktiska reaktioner.

Centrala och perifera Tremor

nervsystemet

Hjértat Hjértklappning, takykardi, arytmier

Andningsvigar, Dyspné

brostkorg och

me dias tinum

Magtarmkanalen Dysfagi, eruktation, 6kad salivutsdndring

Allménna symtom Kraftloshet**, utmattning**, obehag**, influensalika symptom**

och/eller symtom vid

adminis treringsstillet

** Dessa biverkningar kan ocksa bero pé abstinenssymptom vid rékavvénjning.

Vissa symtom sasom yrsel, huvudvirk och somnsvarigheter som rapporterats kan hanforas till
abstinensbesvar vid rokavvanjning och bero pa for lag tillférsel av nikotin.

Munsér kan uppsta ndr man slutar roka, men sambandet med nikotinbehandlingen &r oklart.
Nikotinberoende kan kvarsta efter att man slutat roka.

Rapportering av miss tinkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

49 Overdosering
Vid 6verdosering kan symptom som liknar de som upptrader vid storrokning uppkomma.

Aven sma mingder nikotin ir farliga for barn och kan orsaka svéra forgiftningssymptom som kan visa
sig dodliga. Om forgiftning av ett barn kan misstinkas, maste en likare omedelbart radfragas.

Overdosering av Nicotinell Mint 2 mg sugtablett kan bara intréiffa om minga tabletter sugs samtidigt.
Nikotintoxicitet efter fortiring kommer sannolikt att minimeras p.g.a. tidigt illamaende och krikning
vid 6verdriven exponering for nikotin.

Tecken och symptom pa dverdosering av nikotinsugtabletter antas vara samma som vid akut
nikotinforgiftning och omfattar: svaghetskinsla, svettning, blekhet, kraftig svettning, salivering,
bréannande kénsla i svalget, illamdende, krikning, diarré, magsmérta, syn- och horselstérningar
(sensorisk storning), huvudvérk, takykardi och hjartarytmi, dyspné, yrsel, tremor, forvirringstillstand
och kraftloshet. Total utmattning, hypotension, cirkulationskollaps, koma, andningssvikt och dodliga
konvulsioner kan uppsta vid stora dverdoser.

Behandling av verdosering:
Vid hidndelse av 6verdos (till exempel vid intag av for manga sugtabletter) ska medicinsk hjilp sokas




omedelbart. Allt nikotinintag ska avbrytas omedelbart och patienten ska behandlas symptomatiskt och
vitala tecken ska monitoreras.

Ytterligare behandling bor vara kliniskt indikerad eller enligt rekommendation frén den nationella
Giftinformationscentralen, dér tillgéingligt.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid nikotinberoende. ATC-kod: NO7 BAO1

Verkningsmekanism

Nikotin, den priméra alkaloiden i tobaksprodukter, och en naturligt férekommande autonom substans,
dr en agonist for nikotinreceptorerna i det perifera och det centrala nervsystemet, och har uttalade
centralnervdsa och kardiovaskuldra effekter. Vid konsumtion av tobaksprodukter har nikotin visat sig
vara beroendeframkallande och ger upphov till begir och abstinensbesvar vid upphord tillférsel. Detta
begir och dessa abstinensbesvir innefattar stark roklust, nedstimdhet, svarigheter att somna,
irritabilitet, frustration eller ilska, angest, koncentrationssvérigheter, oro och dkad aptit eller
viktokning. Sugtabletten ersétter en del av det nikotin som skulle ha tillforts via tobak, och minskar
styrkan av abstinensbesvérens och rokbegirets intensitet.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Mingden absorberat nikotin beror pé frisatt mdngd i munhélan och vad som absorberas genom

munslemhinnorna.

Huvuddelen av nikotinet i Nicotinell Mint 2 mg sugtablett absorberas i munslemhinnan. En del nar
magen och tarmarna, genom nedsviljning av saliv innehdllande nikotin, dér det inaktiveras. Pa grund
av forsta-passage-metabolismi levern dr den systemiska biotillgingligheten av nikotin Iag.
Foljaktligen uppnas vid behandling med Nicotinell Mint 2 mg sugtablett séllan de hdga och snabba
nikotinkoncentrationer som ses vid rokning.

Toppvirdet for plasmakoncentrationen som orsakas av en Nicotinell Mint 2 mg sugtablett dr ungefar
7,0 nanogram per ml och den maximala jamviktskoncentrationen (en sugtablett 4 2 mg/timme under
12 timmar) ar ungefér 22,5 nanogram per ml (plasmans medelkoncentration av nikotin efter en cigarett
ar 15-30 nanogram per ml). Vid anvindandet av en sugtablett nds plasmakoncentrationens toppvirde
efter ca 48 minuter jAmfort med efter ungefér 30 minuter vid jamviktskoncentrationen.

Distribution

Distributionsvolymen efter intravends administrering av nikotin &r omkring 2-3 1/kg och
halveringstiden &r 2 timmar. Nikotin metaboliseras i huvudsak i levern och plasmaclearance ér i
genomsnitt omkring 1,2 1/min, nikotin metaboliseras ocksa i njurar och lungor. Nikotin passerar blod-
hjérnbarridren.

Metabolism

Mer dn 20 metaboliter har identifierats, varav 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 plasmakoncentration #n nikotin. Nikotinets plasmaproteinbindning #&r mindre &n 5 %. Andringar
i bindning av nikotin fran samtidig anvindning av likemedel eller dndrat sjukdomstillstdnd forvintas
inte ha ndgon signifikant effekt pd nikotinkinetiken. Huvudmetaboliterna i urin &r kotinin (15 % av
dosen) och trans-3-hydroxykotinin (45 % av dosen).

Eliminering
Ca 10 % av nikotinet utséndras oférdandrat. Upp till 30 % kan utséndras med urinen vid 6kad diures



och vid en surhetsgrad under pH 5.

Studier har visat att det finns ett linjirt samband mellan dos och koncentration for Nicotinell Mint
sugtabletter 1 och 2 mg bade med avseende pa Cmax och AUC. T max &r jaimforbara for de tva
styrkorna.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Nikotin har visat sig vara genotoxiskt i vissa in vitro-tester, men dven negativa resultat har erhallits
med samma testsystem. Nikotin var negativt i standard in vivo tester.

Djurforsok har visat att nikotin inducerar avstotning efter befruktning och hammar fostrets tillvaxt.
Inga sékra beldgg for att nikotin dr tumorframkallande har framkommit i karcinogenicitetstester.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Maltitol (E965)

Natriumkarbonat, vattenfritt
Natriumvitekarbonat
Polyakrylatdispersion 30 %
Xanthangummi

Kolloidal vattenfti kiseloxid
Levomentol

Pepparmyntsolja

Aspartam (E951)

Magnesiumstearat.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2 ar

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

12, 36, 72, 96, 144, 192 eller 204 sugtabletter i ogenomskinliga blister av PET/aluminium och
PVC/PE/PVDC/PE/PVC-film.

eller

24, 72, 96, och 144 sugtabletter i polypropenburk med ett fastsatt lock samt torkmedelhylsa av
molekylsikt pa insidan av burken. Varje burk innehéller 24 sugtabletter. Kartongforpackningen kan
mnehélla 1, 3, 4 eller 6 burkar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion



Inga sérskilda anvisningar.
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