VALMISTEYHTEENVETO
1. LAAKEVALMISTEEN NIMI
Nicorette Icemint 2 mg ja 4 mg imeskelytabletti
Nicorette Fruit 2 mg ja 4 mg imeskelytabletti
2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
2 mg imeskelytabletti: Yksi imeskelytabletti sisdltdd 2 mg nikotiinia (nikotiiniresinaattina).

4 mg imeskelytabletti: Yksi imeskelytabletti sisdltdd 4 mg nikotiinia (nikotiiniresinaattina).

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan:

Polysorbaatti 80: 0,10 mg/imeskelytabletti.
Sulfiitit (0,000096 mg/Nicorette Fruit -imeskelytabletti).

Tdydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Imeskelytabletti.

2 mg imeskelytabletti: Soikea, valkoinen tai melkein valkoinen tabletti, jonka toiselle puolelle on

.

painettu ”n” ja toiselle puolelle ”2”. Imeskelytabletin koko on noin 14 x 9 x 7 mm.

4 mg imeskelytabletti: Soikea, valkoinen tai melkein valkoinen tabletti, jonka toiselle puolelle on

.

painettu ”n” ja toiselle puolelle ”4”. Imeskelytabletin koko on noin 14 x 9 x 7 mm.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

Tupakkariippuvuuden hoito lievittdmaéllad nikotiinihimoa ja vieroitusoireita vihintddn 18-vuotiailla
tupakoitsijoilla. Lopullisena tarkoituksena on tupakoinnin pysyva lopettaminen.

Nicorette-imeskelytabletteja on suositeltavaa kayttdd kdyttdytymistd ohjaavan tukiohjelman
yhteydessa.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Imeskelytabletin vahvuus valitaan tupakoitsijan tupakointitottumusten mukaan.

Aikuiset

Nicorette 2 mg imeskelytabletit soveltuvat tupakoitsijoille, joilla on lievé nikotiiniriippuvuus (jotka
polttavat pdivdn ensimmadisen savukkeen yli puoli tuntia herddamisen jdlkeen tai jotka polttavat
enintddn 20 savuketta vuorokaudessa).

Nicorette 4 mg imeskelytabletit soveltuvat tupakoitsijoille, joilla on voimakas nikotiiniriippuvuus

(jotka polttavat pdivdn ensimmadisen savukkeen puolen tunnin sisdlld herddmisestd tai jotka polttavat
yli 20 savuketta vuorokaudessa).



Imeskelytabletteja ei pida kayttda 9 kuukautta pidempdan. Jos kdyttdjat tuntevat vield tarvitsevansa
hoitoa, on kysyttdvéd neuvoa terveydenhuollon ammattilaiselta.

Neuvonta ja tuki parantavat yleensé lopettamisen onnistumismahdollisuuksia.
Tupakoinnin lopettaminen vdlittomdsti:
Kaéyttdjien pitdd lopettaa tupakointi kokonaan imeskelytablettihoidon aikana.

Imeskelytabletti otetaan aina silloin, kun tupakanhimoa esiintyy.
Imeskelytabletteja on kéytettdva riittdvd maara paivittdin, yleensd 8—12 kappaletta vuorokaudessa.
Enimmadisannos on 15 imeskelytablettia vuorokaudessa.

Hoidon kesto on yksilollinen, mutta imeskelytablettien kédyttdd suositellaan jatkettavaksi vahintdan
6 viikkoa, jotta tupakointiin liittyvéd tapa saadaan katkaistua. Tamén jdlkeen nikotiiniannosta
vdhennetddn asteittain pienentdmallad paivittdin kdytettyjen imeskelytablettien madrdd. Hoito
lopetetaan, kun péivittdinen kulutus on 1-2 imeskelytablettia.

Mahdollisesti ylijadneet imeskelytabletit kannattaa sdilyttda, koska nikotiinihimo voi isked ylléttden
uudestaan. Imeskelytabletti otetaan tupakanhimon iskiessa tdydellisen tupakoimattomuuden
ylldpitdmiseksi.

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

Imeskelytabletteja kdytetddn tupakointijaksojen viélilla tupakanhimon hillitsemiseksi tarkoituksena
pidentda tupakoimattomia jaksoja ja vdhentdd tupakointia mahdollisimman paljon.

Paivittdinen imeskelytablettien méadra riippuu potilaan tarpeista. Enimmadisannos on
15 imeskelytablettia pdivassa.

Jos péivittdisten savukkeiden lukumééardan vahentdminen ei ole onnistunut 6 viikon jalkeen, pitda
kdadntyéa terveydenhuollon ammattilaisen puoleen.

Tupakoinnin vdhentdmisen tarkoitus on johtaa tupakoinnin lopettamiseen. Tupakoinnin lopettamista
on yritettdva niin pian kuin tupakoitsija tuntee olevansa valmis siihen, mutta viimeistddn 6 kuukauden
kuluttua hoidon aloittamisesta. Kun péivittdinen savukkeiden mééra on laskenut sellaiselle tasolle,
jolla potilas tuntee voivansa lopettaa tupakoinnin kokonaan, noudatetaan edelld annettuja ohjeita (ks.
Tupakoinnin valitén lopettaminen).

Jos tupakoinnin lopettamista ei ole yritetty 6 kuukauden kuluessa hoidon aloittamisesta, on
kddnnyttdva terveydenhuollon ammattilaisen puoleen.

Pediatriset potilaat
Nuorten (12—-17-vuotiaiden) ei pida kéyttdd Nicorette-imeskelytabletteja ilman terveydenhuollon
ammattilaisen suositusta. Nicorette-imeskelytabletteja ei saa antaa alle 12-vuotiaille lapsille.

Nicorette-imeskelytablettien turvallisuutta ja tehoa lasten ja nuorten hoidossa ei ole varmistettu.

Antotapa

Suuonteloon.

Yksi imeskelytabletti laitetaan suuhun ja annetaan liueta. Imeskelytablettia siirretddn suussa
sadnnollisin vélein puolelta toiselle, kunnes se on kokonaan liuennut (noin 16-19 minuutin ajan).
Imeskelytablettia ei saa pureskella tai nielld kokonaisena.
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Ei saa sy0da tai juoda, kun imeskelytabletti on suussa.
4.3 Vasta-aiheet

- Yliherkkyys nikotiinille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
- Ei saa antaa alle 12-vuotiaille lapsille.
- Ei saa antaa tupakoimattomille henkil@ille.

4.4  Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Tupakoinnin lopettamiseen liittyvat hyddyt ovat yleensd suuremmat kuin mitkdan
nikotiinikorvaushoitoon liittyva riskit, kun valmistetta annostellaan oikein.

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

tiloista:

- Syddn- ja verisuonitaudit: Jos tupakasta riippuvaisella henkil6lld on ollut hiljattain
sydéninfarkti, epastabiili tai paheneva angina mukaan lukien Prinzmetalin angina, vaikea
syddamen rytmihdirio, dskettdin tapahtunut aivoverenkierron héirio tai hoitamaton hypertensio,
henkil6a on rohkaistava lopettamaan tupakointi ilman lddkeapua (esimerkiksi neuvonnan
avulla). Jos tdma epdonnistuu, Nicorette-imeskelytablettien kdyttdd voidaan harkita, mutta
koska tiedot turvallisuudesta télld potilasryhmaélld ovat rajalliset, hoidon saa aloittaa vain
tarkassa ladkarin valvonnassa.

- Diabetes Mellitus: Diabetespotilaita on neuvottava tarkkailemaan veren sokeriarvoja
sadannollisemmin, kun tupakointi lopetetaan ja nikotiinikorvaushoito aloitetaan, silld nikotiinin
indusoiman katekoliamiinien vapautumisen viheneminen voi vaikuttaa
hiilihydraattimetaboliaan.

- Allergiset reaktiot: Alttius angioedeemaan ja nokkosihottumaan.

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

- 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: Nielty nikotiini voi pahentaa oireita potilailla, joilla on
ruokatorvitulehdus, maha- tai pohjukaissuolihaava. Téll6in suun kautta otettavaa
nikotiinikorvaushoitoa pitda kayttda varoen.

- Kouristuskohtaukset: Kayta varoen, jos potilas kayttaa kouristuksia ehkdisevaa ladkitysta tai jos
hénelld on anamneesissa epilepsia, silld nikotiinin kdyton yhteydessa on raportoitu
kouristuskohtauksia (ks. kohta 4.8).

Imeskelytabletteihin voi liittyd tukehtumisvaara. Kéytettdvé varoen, jos henkil6lld on aspiraatio- tai
nielemisongelmia.

Pediatriset potilaat

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

Tupakoinnin lopettaminen: Tupakansavun sisédltdmat polysykliset aromaattiset hiilivedyt indusoivat
CYP 1A2-entsyymin (ja mahdollisesti myés CYP 1A1:n) vélitykselld metaboloituvien lddkeaineiden
hajoamista. Tupakoinnin lopettaminen voi hidastaa metaboliaa, jonka seurauksena ldékeaineiden
pitoisuudet plasmassa voivat nousta. Tall saattaa olla kliinistd merkitysté sellaisten lddkeaineiden
kohdalla, joilla on kapea terapeuttinen leveys, kuten teofylliinilld, takriinilla, klotsapiinilla ja
ropinirolilla.



Riippuvuuden siirtyminen: Riippuvuuden siirtyminen on harvinaista. Korvaushoitovalmisteiden kaytto
ei vahingoita terveyttd yhtd paljon kuin tupakointi ja riippuvuudesta eroon pddseminen on helpompaa.

Apuaineet: Nicorette-imeskelytabletit sisdltdvét polysorbaattia, joka saattaa aiheuttaa allergisia
reaktioita. Nicorette-imeskelytabletit sisdltdvét alle 1 mmol natriumia (23 mg) tablettia kohti eli niiden
voidaan sanoa olevan “natriumittomia”. Nicorette Fruit -imeskelytablettien makuaine sisiltdi pienid
madrid sulfiitteja, mikd saattaa aiheuttaa vakavia yliherkkyysreaktioita ja bronkospasmia.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekda muut yhteisvaikutukset

Kliinisesti merkityksellisid nikotiinikorvaushoidon ja muiden ladkevalmisteiden valisid
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).

Katso kohdasta 4.4 lisétietoa tupakoinnin lopettamisen vaikutuksista tiettyjen lddkeaineiden
metaboliaan.

4.6 Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Hedelmadillisessdi idssd olevat naiset / ehkdisy miehilld ja naisilla

Tupakoinnilla on tunnetusti haitallisia vaikutuksia hedelmallisyyteen ja raskauteen. Sen sijaan
nikotiinikorvaushoidon vaikutuksista ei ole tietoja. Vaikka télla hetkella ei ole katsottu tarpeelliseksi
antaa erityisid ohjeita naisten ehkédisyn tarpeesta, raskautta suunnittelevien naisten on viisainta olla
sekéd tupakoimatta ettd kdyttamaéttd nikotiinikorvaushoitoa.

Vaikka tupakoinnilla voi olla haitallisia vaikutuksia miehen hedelmallisyyteen, ei ole naytt6a siitd, ettd
erityisid ehkdisykeinoja 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 hdnen lapsensa terveyttd. Mitd aiemmin tupakoinnin
lopettaminen onnistuu, sen parempi.

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

Raskaana olevaa tupakoitsijaa on aina kehotettava lopettamaan tupakointi kokonaan ilman
nikotiinikorvaushoitoa. Tupakoinnin jatkamisesta aiheutuvat riskit sikiolle saattavat olla suuremmat
kuin valvotussa tupakoinnin lopetusohjelmassa kaytetystd nikotiinikorvaushoidosta aiheutuvat haitat.
Raskaana oleva tupakoitsija ei saa aloittaa Nicorette-imeskelytablettien kdytt6d ennen kuin hén on
keskustellut siitd terveydenhuollon ammattilaisen kanssa.

Imetys

Nikotiini kulkeutuu esteettd rintamaitoon mééring, jotka voivat vaikuttaa imevéiseen jo
hoitoannoksilla. Tdméan vuoksi Nicorette-imeskelytablettien kdyttdd on véltettdva imetyksen aikana.
Jos tupakoinnin lopettaminen ei ole onnistunut, imettdvien tupakoitsijoiden pitdisi aloittaa
imeskelytablettien kaytto vain terveydenhuollon ammattilaisen suosituksesta. Jos
nikotiinikorvaushoitoa kdytetddn imetyksen aikana, imeskelytabletti on otettava heti imetyksen jdlkeen
ja sitd ei saa ottaa imetystd edeltdvien kahden tunnin aikana.

Hedelmdillisyys

Tupakointi lisdd hedelméttémyyden 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 (ks. kohta 5.3).



4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn

Nicorette-imeskelytableteilla ei ole haitallista vaikutusta tai niilld on vain vdhdinen vaikutus
ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn. Nikotiinikorvaushoitoa kéyttdvien on kuitenkin otettava
huomioon, ettd tupakoinnin lopettaminen voi aiheuttaa muutoksia kéyttdytymisessd.

4.8 Haittavaikutukset

Tupakoinnin lopettamisen vaikutukset

Tupakoinnin lopettamisen milla tahansa tavalla tiedetddn aiheuttavan erilaisia vieroitusoireita. Naihin
kuuluvat emotionaaliset ja kognitiiviset oireet, kuten epdamiellyttdva olo tai alakuloisuus, unettomuus,
drtyneisyys, turhautuminen tai kiukuntunne, ahdistuneisuus, keskittymisvaikeudet, levottomuus tai
karsimattomyys. Myos fyysisid oireita, kuten hidastunutta syddmen sykettd, lisdédantynyttd ruokahalua
tai painonnousua, heitehuimausta tai pyortymista enteilevia oireita, yskdd, ummetusta, verenvuotoa
ikenistd tai aftamaisia haavaumia tai nendn ja nielun tulehdusta voi esiintyd. Lisdksi nikotiinihimo on
kliinisesti merkityksellinen oire, joka voi johtaa voimakkaaseen tupakanhimoon.

Nicorette-imeskelytabletit voivat aiheuttaa samanlaisia haittavaikutuksia kuin muulla tavoin annosteltu
nikotiini.

Useimmat potilaiden ilmoittamista haittavaikutuksista ilmenevét hoidon alkuvaiheessa ja ovat
pddasiassa annoksesta riippuvaisia. Suun ja nielun arsytysté voi esiintyd, mutta useimmat potilaat
tottuvat sithen kdyton jatkuessa.

Allergisia reaktioita (mukaan lukien anafylaksian oireita) esiintyy harvoin Nicorette-
imeskelytablettien kdyton aikana.

Kliinisissa tutkimuksissa ja valmisteiden markkinoille tulon jalkeen 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 jédlkeen.

Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen mukaan alenevassa
jarjestyksessd: 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 yleisyyden arviointiin).

Elinjarjestelma | Raportoitu haittavaikutus

Immuunijdrjestelma

Yleinen Yliherkkyys

Tuntematon Allergiset reaktiot mukaan lukien angioedeema
ja anafylaksia

Psyykkiset hairiot

Melko harvinainen | Epanormaalit unet

Hermosto

Hyvin yleinen Paansarky

Yleinen Makuaistin hdiriot, tuntoharha (parestesia)

Tuntematon Kouristuskohtaukset*

Silmat

Tuntematon Né&on hdmartyminen, lisddntynyt kyynelnesteen
eritys

Sydan

Melko harvinainen Sydamentykytys, nopea syddmen syke,
eteisvarind

Verisuonisto

Melko harvinainen | Punastuminen, korkea verenpaine




Hengityselimet, rintakeha ja valikarsina

Hyvin yleinen

Yskd, hikka, nielun &rsytys

Melko harvinainen

Bronkospasmi, ddnen kdheys, hengenahdistus,
nendn tukkoisuus, suunielun kipu, aivastelu,
kurkun kuristaminen

Ruoansulatuselimisto

Hyvin yleinen

Pahoinvointi, suun/nielun ja kielen arsytys

Yleinen

Vatsakipu, suun kuivuminen, ripuli,
ruoansulatushdirid, ilmavaivat, syljen liikaeritys,
suutulehdus, oksentelu, nédrdstys

Melko harvinainen

Royhtdily, 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 kayttavat kouristuksia ehkdisevaa ladkitysta tai

jos heilld on anamneesissa epilepsia.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkeda ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisistd 1adkevalmisteen epdillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa 1ddkevalmisteen hyoty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén 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

Suun kautta nautitun nikotiinin pienimmén tappavan annoksen ihmiselle arvellaan olevan 40-60 mg.
Kun valmistetta kdytetddn ohjeen mukaan, yliannostuksen oireita voi ilmetd, jos potilas on ennen
hoitoa kayttanyt nikotiinia erittdin vdhan tai jos han kayttdd samanaikaisesti myos muita nikotiinia

sisdltavid valmisteita.

Pediatriset potilaat

Aikuisten tupakoitsijoiden hoidon aikana sietdmaét nikotiiniannokset voivat aiheuttaa lapsille vaikeita
myrkytysoireita ja johtaa jopa kuolemaan. Lapsella epdilty nikotiinimyrkytys on hétdtapaus ja vaatii

valitonta hoitoa.

Oireet

Yliannostus aiheuttaa samanlaisia oireita kuin akuutti nikotiinimyrkytys: pahoinvointia, oksentelua,
lisddntynytta syljeneritystd, vatsakipua, ripulia, hikoilua, pdénsarkyé, heitehuimausta, kuulohdirioita ja
huomattavaa voimattomuutta. Jos annos on ollut suuri, ndiden oireiden liséksi voi esiintyé
hypotensiota, pulssin heikkenemisté ja epasaannéllisyyttd, hengitysvaikeuksia, syvdd uupumusta,

verenkiertokollapsia ja loppuvaiheen kouristuksia.



http://www.fimea.fi

Yliannostuksen hoito
Nikotiinin annostelu on lopetettava heti ja potilasta on hoidettava oireenmukaisesti. Jos nikotiinia on
nielty paljon, aktiivihiili vdhentd4 nikotiinin imeytymistd maha-suolikanavasta.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Nikotiiniriippuvuuden hoitoon kaytettavét ladkeaineet, ATC-koodi:
NO07BAO1
(Nikotiiniriippuvuuden hoitoon kéytettavat ladkeaineet: NO7BA, nikotiini 01.)

Nikotiini on padalkaloidi tupakkatuotteissa ja luonnollisesti esiintyvd autonominen aine. Se on
nikotiinireseptorien agonisti dareis- ja keskushermostossa ja silld on voimakkaita keskushermostollisia
ja kardiovaskulaarisia vaikutuksia. Nikotiinia sisdltdvien tupakkatuotteiden kayttd aiheuttaa
riippuvuutta. Kayton lopettaminen aiheuttaa nikotiinihimoa ja vieroitusoireita, kuten tupakanhimoa,
alakuloisuutta, unettomuutta, drtyneisyyttd, turhautuneisuutta tai kiukuntunnetta, ahdistuneisuutta,
keskittymisvaikeuksia, levottomuutta ja lisddntynyttd ruokahalua tai painonnousua. Imeskelytabletit
korvaavat osan tupakasta saatavasta nikotiinista ja auttavat vahentdmdaan tupakanhimoa ja
vieroitusoireita.

Nikotiini-imeskelytableteilla tehdyissé kliinisissa tutkimuksissa on raportoitu seuraavat tupakoinnin
lopettaneiden potilaiden maérat:

Nikotiini-imeskelytabletti 2 mg Nikotiini-imeskelytabletti 4 mg
Hoidon Ladke- |Plasebo |Korjattu ristitulosuhde | Ladke- Plasebo |Korjattu ristitulosuhde
kesto valmiste (odds ratio, huomioitu | valmiste (odds ratio, huomioitu
tutkimuskeskuksista tutkimuskeskuksista
johtuvat erot ) johtuvat erot )
6 viikkoa [46,0% 29,7 % |2,10 48,7% 120,8% [3,69
6 kuukautta [242% [144 % |1,96 23,6% [10,2% [2,76

Tutkimuksessa, jossa oli mukana Nicorette 2 mg imeskelytabletit, arvioitiin tupakoinnin tarpeen
(tupakanhimon) lieventymistd 94 tutkittavalla. 48 % tutkittavista koki tupakanhimon lieventyneen
2 minuutin kuluttua Nicorette 2 mg imeskelytabletin laittamisesta suuhun, 77 % tutkittavista

5 minuutin kuluttua, ja yhden tunnin kuluttua 66 % tutkittavista ei edelleenkdén tuntenut tarvetta
tupakoida tai he tunsivat vain hyvin vdhén tarvetta tupakoida.

Tutkimuksessa, jossa oli mukana Nicorette 4 mg imeskelytabletit, arvioitiin tupakoinnin tarpeen
(tupakanhimon) lieventymistd 97 tutkittavalla. 48 % tutkittavista koki tupakanhimon lieventyneen
2 minuutin kuluttua Nicorette 4 mg imeskelytabletin laittamisesta suuhun, 76 % tutkittavista

5 minuutin kuluttua, ja yhden tunnin kuluttua 79 % tutkittavista ei edelleenkdan tuntenut tarvetta
tupakoida tai he tunsivat vain hyvin véhén tarvetta tupakoida.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Nicorette-imeskelytabletit liukenevat tdysin suuontelossa, josta nikotiini imeytyy taydellisesti
elimistoon suuontelon limakalvojen 14pi tai niellddn. Imeskelytabletti liukenee kokonaan tyypillisesti
16-19 minuutissa. Huippupitoisuus plasmassa on noin 5 ng/ml Nicorette 2 mg ja noin 8 ng/ml
Nicorette 4 mg imeskelytabletin kerta-annoksen jilkeen. Nicorette-imeskelytablettien nieleminen
ohjeita noudattamatta (pureskelemalla ja nielemalla heti tai jonkin ajan kuluttua) johtaa hitaampaan ja
jonkin verran huonompaan nikotiinin imeytymiseen.

Jakautuminen



Koska nikotiinin sitoutuminen plasman proteiineihin on vahéista (4,9-20 %). sen jakautumistilavuus
on suuri (2,5 1/kg). Nikotiinin jakautuminen kudoksiin riippuu pH:sta. Korkeimmat
nikotiinipitoisuudet voidaan havaita aivoista, vatsasta, munuaisista ja maksasta.

Biotransformaatio

Nikotiinilla on suuri méiira metaboliitteja, jotka kaikki ovat vaikutukseltaan vihemman aktiivisia kuin
kanta-aine. Nikotiini metaboloituu péddasiassa maksassa, mutta myds munuaiset ja keuhkot
metaboloivat nikotiinia. Nikotiinin metaboloituu péddosin kotiniiniksi, mutta myos nikotiini N-
oksidiksi. Kotiniinin puoliintumisaika on 15-20 tuntia ja sen pitoisuudet veressd ovat
nikotiinipitoisuuteen verrattuna kymmenkertaiset. Kotiniini hapettuu trans-3-hydroksikotiniiniksi, jota
esiintyy virtsassa nikotiinin metaboliiteista eniten. Seka nikotiini ettd kotiniini glukuronisoituvat.

Eliminaatio

Nikotiinin eliminaation puoliintumisaika on noin 2 tuntia (vaihteluvéli 1-4 tuntia). Nikotiinin
kokonaispuhdistuma on noin 62-89 I/h. Nikotiinin ei-renaalisen puhdistuman arvioidaan olevan noin
75 % kokonaispuhdistumasta. Nikotiini ja sen metaboliitit erittyvét ldhes yksinomaan virtsaan.
Nikotiinin erittyminen munuaisten kautta riippuu virtsan pH:sta — mitd happamampi pH, sitd suurempi
maadra erittyy muuttumattomana.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Nikotiinin yleinen toksisuus on hyvin tunnettu ja se on otettu huomioon suositellussa annostuksessa.
Nikotiini ei ollut mutageeninen asianmukaisissa tutkimuksissa. Karsinogeenisuustutkimukset eivat
osoittaneet selvid merkkejd nikotiinin tuumorigeenisyydestd. Tiineilld koe-eldimilléd suoritetuissa
tutkimuksissa nikotiinilla havaittiin emaélle toksisia vaikutuksia ja sen seurauksena lievaa
sikiotoksisuutta. Muita havaittuja vaikutuksia olivat muun muassa pre- ja postnataalisen kasvun
hidastuminen sekéa keskushermoston postnataalisen kehittymisen viivdstyminen ja muuttuminen.

Jyrsijdnaarailla tehdyt tutkimukset ovat osoittaneet, ettd nikotiini voi pienentdd munanjohtimissa
olevien varhaismunasolujen madrad ja seerumin estradiolipitoisuutta sekd aiheuttaa useita muutoksia
munasarjoissa ja kohdussa. Urosrotilla tehdyt tutkimukset ovat osoittaneet, ettd nikotiini voi pienentda
kivesten painoa, pienentda korjautuvasti Sertolin solujen lukuméaéraa ja heikentdd spermatogeneesia
sekd aiheuttaa useita muutoksia lisdkiveksessd ja siemenjohtimessa.

Naéita vaikutuksia havaittiin vain silloin, kun nikotiinialtistus oli suurempi kuin suositeltuina maarina
kaytettyjen Nicorette-imeskelytablettien aikaansaama altistus.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Imeskelytablettiydin:

Mannitoli (E421)

Ksantaanikumi

Sumukuivattu Winterfresh RDE4-149 (Arabikumi (E414), piparminttu-, mentoli- ja
eukalyptolimakuaineet)’
Tuttifrutti-makuaine (siséltda sulfiittijiamid)?
Arabikumi (E414)°

Vedeton natriumkarbonaatti (E500)(i)
Sukraloosi (E955)

Asesulfaamikalium (E950)
Magnesiumstearaatti (E470b)

Pddllyste:
Hypromelloosi (E464)
Winterfresh RDE4-149 (piparminttu-, mentoli- ja eukalyptolimakuaineet)’
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Tuttifrutti-makuaine®

Titaanidioksidi (E171)

Sukraloosi (E955)

Mikrokiteinen selluloosa (E460)
Kaliumalumiinisilikaatti (E555)
Asesulfaamikalium (E950)
Polysorbaatti 80 (E433)

1) Nicorette Icemint, 2) Nicorette Fruit
6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

Polypropeenipurkki: 3 vuotta
Pahvirasia: 3 vuotta. Kaytd 3 kuukauden kuluessa suojakalvon poistamisen jélkeen.

6.4 Sailytys

Polypropeenipurkki: Sailytd imeskelytabletit alkuperdispakkauksessa. Herkké kosteudelle.
Pahvirasia: Sailytad alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Polypropeenipurkki, joka siséltdd 20 imeskelytablettia. Purkki sisdltdd kuivausaineena silikageelid ja
siind on auki napsautettava korkki.

Pakkauskoot: 20 (1 x 20), 80 (4 x 20) tai 160 (8 x 20) imeskelytablettia.
Pahvirasia, joka sisdltdd 40 imeskelytablettia.

Pakkauskoot: 40 (1 x 40), 80 (2 x 40) tai 160 (4 x 40) imeskelytablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle

Kéayttamaton ladkevalmiste voi aiheuttaa haittaa vesiympadristolle. Kayttaméaton lddkevalmiste tai jate
on hévitettdvd paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

McNeil / INTL Consumer Health (Finland) Oy

PL 90

02601 Espoo

8. MYYNTILUVAN NUMERO

Nicorette Icemint 2 mg: 29264

Nicorette Icemint 4 mg: 29265

Nicorette Fruit 2 mg: 34482
Nicorette Fruit 4 mg: 34483



9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myéntdmisen pdivamaaré:
Nicorette Icemint: 20. tammikuuta 2012

Nicorette Fruit: 22. syyskuuta 2017
Viimeisimmén uudistamisen pdivamaéara:

Nicorette Icemint: 7. marraskuuta 2016
Nicorette Fruit: 12. heindkuuta 2022

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

10.10.2024
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PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN
Nicorette Icemint 2 mg och 4 mg komprimerad sugtablett
Nicorette Fruit 2 mg och 4 mg komprimerad sugtablett
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
2 mg sugtablett: En sugtablett innehéaller 2 mg nikotin (som nikotinresinat).

4 mg sugtablett: En sugtablett innehaller 4 mg nikotin (som nikotinresinat).

Hjédlpamnen med kéand effekt:

Polysorbat 80: 0,10 mg/sugtablett.
Sulfiter (0,000096 mg/Nicorette Fruit sugtablett).

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Komprimerad sugtablett.

2 mg sugtablett: En oval, vit till benvit tablett markt med ”n” pa ena sidan och ”2” pa den andra sidan.
Sugtablettens storlek &r cirka 14 x 9 x 7 mm.

4 mg sugtablett: En oval, vit till benvit tablett markt med ”n” pa ena sidan och ”4” pa den andra sidan.
Sugtablettens storlek &r cirka 14 x 9 x 7 mm.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Behandling av tobaksberoende genom att lindra nikotinbegéar och abstinensbesvar hos rékare som ar
18 ar eller dldre. Permanent rokstopp ar det slutliga malet.

Nicorette skall helst anvdndas tillsammans med ett rokavvdnjningsprogram.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Valet av sugtablettens styrka beror pa de individuella rokvanorna.

Vuxna

Nicorette 2 mg sugtabletter ar lampliga for rokare med ett 1agt nikotinberoende (som roker dagens
forsta cigarett mer dn en halv timme efter uppvaknandet eller som roker hogst 20 cigaretter om dagen).
Nicorette 4 mg sugtabletter dr lampliga for rokare med ett hogt nikotinberoende (som roker dagens

forsta cigarett inom en halv timme efter uppvaknandet eller de som roker fler 4n 20 cigaretter om
dagen).

11



Sugtabletterna skall inte anvindas i mer &n 9 manader. Om behovet kvarstar darefter skall
hélsovardspersonal konsulteras.

Ré&d och stod forbattrar vanligen chansen att lyckas.

Abrupt rokstopp:

Under behandling med sugtabletter bér anvandaren helt sluta roka.

En sugtablett tas s snart roksug uppstar.

Ett tillrackligt antal sugtabletter skall anvédndas varje dag, vanligen 8—12 sugtabletter per dygn.
Den maximala dygnsdosen dr 15 sugtabletter.

Behandlingstiden ar individuell men minst 6 veckors behandling rekommenderas for att bryta
rokvanan. Nikotindosen skall sedan minskats ned gradvis genom att minska antalet sugtabletter per

dag. Behandlingen avbrytas nar den dagliga forbrukningen har minskat ned till 1-2 sugtabletter.

Eventuella 6verblivna sugtabletter bor sparas och anvéndas i den héndelse att ett plotsligt roksug
uppstar. En sugtablett tas for att uppratthalla total avhallsamhet fran rokning nér roksug uppstar.

Gradvis rékavvinjning genom nedtrappning:
For rokare som inte vill eller kan sluta abrupt.

En sugtablett anvands mellan roktillfdllen for att ddmpa roksuget, férlanga rokfria intervall och for att
minska cigarettforbrukningen sa mycket som mojligt.

Antalet sugtabletter per dag beror pa patientens behov. Den maximala dygnsdosen ar 15 sugtabletter.

Halsovardspersonal skall konsulteras om den dagliga cigarettférbrukningen inte har minskat efter
6 veckor.

Malet med minskad tobakskonsumtion ér ett totalt rokstopp. Ett forsok till rokstopp skall goras sa
snart rokaren kdnner sig redo, men inte senare dn 6 manader efter behandlingsstart. Nar den dagliga
cigarettforbrukningen har minskat till en niva dér patienten kanner sig formogen att sluta helt, skall
ovanstdende anvisningar foljas (se Abrupt rokstopp).

Hélsovardspersonal skall konsulteras om inget forsok till totalt rokstopp har paborjats inom 6 manader
efter behandlingsstart.

Pediatrisk population
Nicorette sugtabletter bor inte anvandas av ungdomar (12—17 &r) utan rekommendation av
hélsovardspersonal. Nicorette sugtabletter skall inte ges till barn under 12 &rs alder.

Sakerhet och effekt for Nicorette for barn och ungdomar har inte faststallts.

Administreringssatt

Anvéndning i munhalan.

En sugtablett placeras i munnen dar den far 16sas upp. Sugtabletten skall med jamna mellanrum flyttas
fran ena sidan av munnen till den andra till dess att sugtabletten har 16sts upp (cirka 16—-19 minuter).

Sugtabletten skall inte tuggas eller sviljas hel.

Anvéndaren skall inte &ta eller dricka med sugtabletten i munnen.
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4.3 Kontraindikationer

- Overkénslighet mot nikotin eller mot nigot hjdlpdmne som anges i avsnitt 6.1.
- Far inte ges till barn under 12 ar.
- Far inte ges till personer som inte roker.

4.4 Varningar och forsiktighet

Fordelarna med att sluta réka véger vanligen tyngre dn nagra risker forknippade med korrekt
anvandning av nikotinersattningsbehandling.

En risk-nyttabedomning skall goras av hilsovardspersonal for patienter med f6ljande tillstand:

- Kardiovaskuldr sjukdom: Rokare med nyligen genomgangen hjartinfarkt, instabil eller
progredierande angina pectoris, inklusive Prinzmetals angina, svdra hjértarytmier, nyligen
genomgangen cerebrovaskuldr handelse eller okontrollerad hypertension skall uppmanas att
sluta roka med hjélp av icke-farmakologiska metoder (som t.ex. radgivning). Om detta
misslyckas kan Nicorette 6vervidgas, men eftersom data om sédkerhet i denna patientgrupp ar
begrénsad skall behandlingen endast inledas under noggrant verinseende av ldkare.

- Diabetes mellitus: Patienter med diabetes skall uppmanas att kontrollera blodsockernivderna
oftare dn vanligt ndr man slutar roka och borjar anvanda nikotinersattningsbehandling eftersom
en minskad friséttning av nikotininducerade katekolaminer kan paverka kolhydratmetabolismen.

- Allergiska reaktioner: Kéanslighet fér angioddem och urtikaria.

- Nedsatt njur- och 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 for biverkningar.

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

- Sjukdom i magtarmkanalen: Nedsvalt nikotin kan férvérra symptomen hos patienter som lider
av esofagit, magsar eller duodenalsér. Oral nikotinersattningsbehandling skall anvdndas med
forsiktighet vid sadana 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).

Sugtabletter kan utgora en kvavningsrisk. Anvands med forsiktighet hos personer med aspirations-
eller svéljproblem.

Pediatrisk population
Fara fér barn: Nikotindoser som rokare tal kan hos barn framkalla svar toxicitet som t.0.m. kan ha

dodlig utgang. Produkter som innehaller nikotin skall férvaras oatkomligt fér barn, se avsnitt 4.9.

Rokstopp: Polycykliska aromatiska kolvéten i tobaksrék dkar metabolismen av ldkemedel som
metaboliseras via CYP 1A2 (och mojligen av CYP 1A1). Rokstopp kan leda till ldngsammare
metabolism och déarigenom till forhdjda plasmanivaer av dessa ldkemedel. Detta kan vara av klinisk
betydelse for ldkemedel med ett snédvt terapeutiskt fonster, t.ex. teofyllin, takrin, klozapin och
ropinirol.

Overfért beroende: Overfort beroende &r séllsynt. Nikotinersittningsbehandling &r inte lika skadligt
for halsan som rokning och beroendet &r lattare att bryta dn rokberoende.

Hjdlpdmnen: Nicorette sugtabletter innehaller polysorbat som kan orsaka allergiska reaktioner.
Nicorette sugtabletter innehdller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. &r nést intill
“natriumfritt”. Nicorette Fruit innehdller dven sma méngder sulfiter fran smakamnet, som kan i
sdllsynta fall ge allvarliga 6verkdnslighetsreaktioner och bronkospasm.
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4.5 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Inga kliniskt relevanta interaktioner mellan nikotinerséttningsbehandling och andra ldakemedel har
definitivt faststéllts. Nikotin kan emellertid méjligen 6ka den hemodynamiska effekten av adenosin,
dvs. 6kning av blodtryck och hjartfrekvens samt smértreaktioner (angina pectoris typ av brostsmaérta)
framkallad av adenosin.

Se avsnitt 4.4 f6r mer information om fordndrad metabolism av vissa lakemedel vid rékstopp.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Fertila kvinnor/fédelsekontroll hos mdn och kvinnor

Till skillnad fran rokningens vélkédnda, negativa effekter pa fertilitet och graviditet hos manniskan, ar
effekterna av nikotinersittningsbehandling okénda. Aven om det hittills inte har ansetts vara
nodvandigt med nagra sarskilda rad betraffande fodelsekontroll hos kvinnor, skall kvinnor som
forsoker att bli gravida helst varken roka eller anvanda nikotinersattningsbehandling.

Aven om rokning kan ha negativa effekter pd mannens fertilitet, finns det inga beldgg for att mén
behover anvédnda sérskilda preventivmetoder under nikotinersattningsbehandling.

Graviditet

Rokning under graviditet ar forenad med risker, sdsom forsamrad intrauterin tillvaxt, prematur fodsel
eller dodlighet. Att sluta roka ar den enskilt mest effektiva atgarden for att forbéttra hdlsan hos bade
den gravida rokaren och hennes barn. Ju tidigare rékstopp uppnas desto bittre.

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

Gravida rokare skall alltid uppmanas att sluta roka helt, utan att anvénda nikotinerséttningsbehandling.
Risken med fortsatt rokning kan dock utgéra en storre fara for fostret dn anvandning av
nikotinersattningsbehandling inom ramen for ett 6vervakat rokavvanjningsprogram. Nicorette far
endast anvandas av gravida rokare efter inrddan av hélsovardspersonal.

Amning

Nikotin passerar fritt 6ver till brostmjolk i sddana méngder att barnet kan paverkas dven vid
terapeutiska doser. Nicorette skall darfér undvikas under amning. Om rékstopp inte har uppnatts, skall
ammande kvinnor borja anvanda Nicorette endast efter inrddan av halsovardspersonal. Om
nikotinersattningsbehandling anvédnds under amning skall sugtabletten tas direkt efter amning och inte
inom tva timmar fére amning.

Fertilitet

Rokning okar risken for infertilitet hos kvinnor och mén. In vitro-studier har visat att nikotin kan
paverka human spermiekvalitet negativt. Forsamrad spermiekvalitet och minskad fertilitet har visats
hos rattor (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Nicorette har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.
Anvéndare av nikotinersattningsbehandling skall emellertid kénna till att rokstopp kan medfora
beteendeforandringar.

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 sédnkt sinnesstimning, sémnldshet,
irritabilitet, frustration eller ilska, &ngest, koncentrationssvarigheter, rastléshet eller otalighet. Aven
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fysiska symptom kan uppkomma, sasom sénkt hjartfrekvens, 6kad aptit eller viktuppgang, yrsel eller
presynkopala symptom, hosta, férstoppning, gingival blédning eller aftésa munsar eller nasofaryngit.
Dessutom, och av klinisk relevans, kan nikotinbegér leda till kraftigt tobakssug.

Nicorette kan orsaka biverkningar liknande dem som upptrader nér nikotin administreras pa ett annat
sdtt.

De flesta av biverkningarna som har rapporterats upptrader i tidigt skede av behandlingen och &r
framst dosberoende. Irritation i mun och svalg kan upplevas men de flesta vanjer sig vid detta under
behandlingen.

Allergiska reaktioner (inklusive symptom pa anafylaxi) ar sillsynt forekommande vid anvdndning av
Nicorette.

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

Biverkningarna presenteras inom varje frekvensomrade efter fallande allvarlighetsgrad: mycket
vanliga (= 1/10), vanliga (= 1/100, < 1/10), mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100), sdllsynta (= 1/10 000,
< 1/1 000), mycket sallsynta (< 1/10 000), ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga
data).

Organsystemklass | Rapporterade biverkningar

Immunsystemet

Vanliga Overkénslighet

Ingen kand frekvens Allergiska reaktioner inklusive angio6dem och
anafylaxi

Psykiska stérningar

Mindre vanliga | Onormala drémmar

Centrala och perifera nervsystemet

Mycket vanliga Huvudviark

Vanliga Dysgeusi, parestesi

Ingen kénd frekvens Krampanfall*

Ogon

Ingen kénd frekvens | Dimsyn, 6kad lakrimation

Hjadrtat

Mindre vanliga | Hjirtklappning, snabb puls, férmaksflimmer

Blodkarl

Mindre vanliga | Rodnad, hégt blodtryck

Andningsvagar, briostkorg och mediastinum

Mycket vanliga Hosta, hicka, halsirritation

Mindre vanliga Bronkospasm, hes rost, dyspné, nastappa,
orofaryngeal smarta, nysningar, tranghet i halsen

Magtarmkanalen

Mycket vanliga Illamaende, mun-/hals- och tungirritation

Vanliga Buksmarta, muntorrhet, diarré, dyspepsi,
flatulens, hypersalivation, stomatit, krdkningar,
halsbrénna

Mindre vanliga Rapningar, glossit, blasbildning pa
munslemhinnan och exfoliering, oral parestesi

Séllsynta Dysfagi, oral hypoestesi, kvaljningar

Ingen kénd frekvens Torr hals, gastrointestinala besviér, lappsmarta

Hud och subkutan vivnad

Mindre vanliga Hyperhidros, pruritus, hudutslag, nédsselutslag
(urtikaria)
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Ingen kénd frekvens | Rodnad huden (erytem)

Allmdnna symptom och/eller symptom vid administreringsstallet

Vanliga Brannande kénsla, trotthet

Mindre vanliga Asteni, smarta och obehag i brostet, dysfori

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

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkéants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halsovardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sédkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Den minsta letala orala dosen av nikotin hos ménniska anses vara 40-60 mg Vid anvdndning enligt
anvisningar kan symptom pa 6verdosering av nikotin upptrdda hos patienter med litet nikotinintag fore
behandling eller vid samtidig anvédndning av andra nikotinkéllor.

Pediatrisk population

Nikotindoser som tolereras av vuxna rokare under behandling kan hos barn framkalla svara
forgiftningssymptom som kan vara dédliga. Misstankt nikotinfoérgiftning hos barn skall betraktas som
ett akut tillstand och behandlas omedelbart.

Symptom

Symptomen vid 6verdosering dr samma som vid akut nikotinférgiftning och inbegriper illamaende,
krakningar, 6kad salivering, buksmarta, diarré, svettning, huvudvérk, yrsel, hérselrubbningar och
pataglig kraftloshet. Vid hoga doser kan dessa symptom ocksa f6ljas av hypotension, svag och
oregelbunden puls, andningssvarigheter, total utmattning, cirkulatorisk kollaps och dédliga kramper.

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

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid nikotinberoende, ATC-kod: NO7BAO1
(Medel vid nikotinberoende: NO7BA, nikotin 01.)

Nikotin, den huvudsakliga alkaloiden i tobaksprodukter och en naturligt férekommande autonom
substans, dr en agonist vid nikotinreceptorer i det perifera och det centrala nervsystemet och har
uttalade centralnervosa och kardiovaskuléra effekter. Vid konsumtion via tobaksprodukter har nikotin
visat sig vara beroendeframkallande och vid avbrott upptréder begir och abstinenssymptom. Dessa
begdr och abstinenssymptom inbegriper roksug, sankt sinnesstamning, sémnldshet, irritabilitet,
frustration eller ilska, oro, koncentrationssvarigheter, rastléshet och 6kad aptit eller vikt6kning.
Sugtabletterna ersétter en del av det nikotin som tillforts via tobak och bidrar till att minska styrkan
hos tobaksbegér och abstinenssymptom.
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I kliniska studier har andelen som slutat roka med sugtabletter innehallande nikotin rapporterats enligt
foljande:

Nikotin sugtablett 2 mg Nikotin sugtablett 4 mg
Behandlingstid | Lakemedel | Placebo | Korrigerad Lakemedel | Placebo | Korrigerad
oddskvot (justerad oddskvot (justerad
for centrumeffekt) for centrumeffekt)
6 veckor 46,0 % 29,7 % (2,10 48,7 % 20,8 % |3,69
6 manader 24,2 % 14,4 % 1,96 23,6 % 10,2 % 2,76

I en studie med Nicorette 2 mg sugtabletter bedomdes minskning av roksug hos 94 forsokspersoner.
48 % av forsokspersonerna upplevde minskning av roksug 2 minuter efter att ha placerat Nicorette
2 mg sugtablett i munnen och 77 % efter 5 minuter. Efter en timme upplevde 66 % av
forsokspersonerna fortfarande antingen inget eller bara mycket latt roksug.

I en studie med Nicorette 4 mg sugtabletter bedomdes minskning av roksug hos 97 forsokspersoner.
48 % av forsokspersonerna upplevde minskning av réksug 2 minuter efter att ha placerat Nicorette
4 mg sugtablett i munnen och 76 % efter 5 minuter. Efter en timme upplevde 79 % av
forsokspersonerna fortfarande antingen inget eller bara mycket latt roksug.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Nicorette 16ses upp helt i munhalan och hela mangden nikotin i sugtabletten blir tillganglig for buckal
absorption eller nedsvéljning. Vanligtvis tar det 16—19 minuter innan sugtabletten har 16sts upp helt.
Efter en enkeldos av Nicorette 2 mg sugtablett och Nicorette 4 mg sugtablett uppnas en maximal
plasmakoncentration av nikotin pa cirka 5 ng/ml respektive 8 ng/ml. Intag av Nicorette pd annat satt
&dn enligt anvisningarna (om tabletten tuggas och svéljs omedelbart eller efter en tid) ger en
langsammare och i viss man minskad absorption av nikotin.

Distribution

Eftersom plasmaproteinbindningen av nikotin &r lag (4,9-20 %) ar distributionsvolymen stor

(2,5 I/kg). Distributionen av nikotin till vavnader dr pH-beroende, och de hogsta koncentrationerna
aterfinns i hjarnan, magen, njurarna och levern.

Metabolism

Nikotin metaboliseras i hog grad till ett antal metaboliter, varav alla d&r mindre aktiva &n
modersubstansen. Nikotin metaboliseras huvudsakligen i levern, men dven i njurarna och lungorna.
Nikotin metaboliseras framst till kotinin, men &ven till nikotin-N-oxid. Kotinin har en halveringstid pa
15-20 timmar och blodhalten av kotinin dr 10 génger hégre dn blodhalten av nikotin. Kotinin oxideras
till trans-3-hydroxikotinin, som &r den rikligast forekommande nikotinmetaboliten i urin. Bade nikotin
och kotinin genomgar glukuronidering.

Eliminering

Den terminala halveringstiden for nikotin &r cirka 2 timmar (intervall 1-4 timmar). Totalt clearance
for nikotin ligger i intervallet 62—-89 I/timme. Icke-renalt clearance for nikotin skattas till ungefar 75 %
av totalt clearance. Nikotin och dess metaboliter utsondras néstan uteslutande i urinen. Renal
utsondring av ofdrdndrat nikotin &r i htg grad beroende av urinens pH, med hégre utséndring vid surt
pH.

5.3  Prekliniska sidkerhetsuppgifter

Nikotins allmédnna toxicitet dr vdlkdnd och har beaktats i den rekommenderade doseringen. Nikotin var
inte mutagent i tillampliga studier. Resultaten av karcinogenicitetsstudier har inte givit nagra sékra
beldgg for att nikotin dr tumorframkallande. T studier pa draktiga forsoksdjur var nikotin toxiskt for
modern med atfoljande lindrig fostertoxicitet. Andra effekter inkluderade pre- och postnatal
tillvaxthdmning, samt férseningar och férandringar av den postnatala utvecklingen av CNS.
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Studier pa hongnagare har visat att nikotin kan minska antalet oocyter i dggledarna, minska
koncentrationen av serumestradiol och resultera i ett antal férandringar i 4ggstocken och livmodern.
Studier hos hanrattor har visat att nikotin kan minska testikelvikten, orsaka en reversibel minskning av
antalet Sertoliceller med nedsatt spermatogenes och resultera i olika férédndringar i epididymis och
sddesledare.

Effekter observerades endast efter exponering for nikotin vid nivaer som ar hogre 4n dem som uppnas
vid rekommenderad anvidndning av Nicorette.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjdlpamnen

Sugtablettkdrna:

Mannitol (E421)

Xantangummi

Winterfresh RDE4-149 spraytorkad (Gummi arabicum (E414), Pepparmint- mentol- och
eucalyptusaromdmnen)’

Tuttifruttismak (innehaller spér av sulfiter)?
Gummi arabicum (E414)?

Vattenfritt natriumkarbonat (E500)(i)
Sukralos (E955)

Acesulfamkalium (E950)
Magnesiumstearat (E470b)

Dragering:

Hypromellos (E464)

Winterfresh RDE4-149 (Pepparmint- mentol- och eucalyptusaromdmnen)’
Tuttifruttismak®

Titandixoid (E171)

Sukralos (E955)

Mikrokristallin cellulosa (E460)

Kaliumaluminiumsilikat (E555)

Acesulfamkalium (E950)

Polysorbat 80 (E433)

1) Nicorette Iccemint 2) Nicorette Fruit
6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

Polypropenbehadllare: 3 ar.
Kartong: 3 ar. Anvand inom 3 manader efter att skyddsfilmen har tagits bort.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Polypropenbehadllare: Sugtabletterna forvaras i originalférpackningen. Fuktkansligt.
Kartong: Forvaras i originalférpackningen. Fuktkénsligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Polypropenbehallare med torkmedel i form av kiseldioxidgel och med ett snépplock. Innehaller
20 sugtabletter.
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Forpackningsstorlekar: 20 (1 x 20), 80 (4 x 20) eller 160 (8 x 20) sugtabletter.
Kartong som innehaller 40 sugtabletter.

Forpackningsstorlekar: 40 (1 x 40), 80 (2 x 40) eller 160 (4 x 40) sugtabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion

Kvarvarande oanvént lakemedel kan ha skadliga effekter pa vattenmiljon. Ej anvant lakemedel 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

Nicorette Icemint 2 mg: 29264

Nicorette Icemint 4 mg: 29265

Nicorette Fruit 2 mg: 34482
Nicorette Fruit 4 mg: 34483

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum f6r det férsta godkdnnandet:

Nicorette Icemint: 20. januari 2012
Nicorette Fruit: 22. september 2017

Datum f6r den senaste fornyelsen:
Nicorette Icemint: 7. november 2016

Nicorette Fruit: 12. juli 2022

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

10.10.2024
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