VALMISTEYHTEENVETO
1. LAAKEVALMISTEEN NIMI
Nicotinell Lakrits 2 mg lddkepurukumi
Nicotinell Lakrits 4 mg ladkepurukumi
2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi ladkepurukumi sisaltda:
Vaikuttava aine: 2 mg tai 4 mg nikotiinia (10 mg tai 20 mg nikotiinipolakriliinia (1:4)).

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan: sorbitoli (0,2 g), natrium (11,5 mg), butyylihydroksitolueeni
(E321), lakritsi.

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO

Ladkepurukumi

Péillystetty purukumi on vériltddn valkeahko ja muodoltaan suorakulmainen. Nicotinell Lakrits -
ladkepurukumit ovat lakritsinmakuisia.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Tupakkariippuvuuden hoito lievittimalld nikotiinihimoa ja vieroitusoireita ja siten tupakoinnin
lopettamisen helpottaminen tupakoitsijoilla, jotka ovat motivoituneita lopettamaan tupakoinnin seka
tupakoinnin véhentdmisen helpottaminen tupakoitsijoilla, jotka eivét kykene tai ovat haluttomia
lopettamaan tupakointia.

Potilasneuvonta ja tuki yleensi parantavat onnistumismahdollisuuksia.
4.2 Annostus ja antotapa
Annostus

Aikuiset ja idkkait
Kaéyttéjien pitdd lopettaa tupakointi kokonaan Nicotinell Lakrits -ldékepurukumihoidon aikana.

Annos médritetddn potilaan nikotiiniriippuvuuden perusteella. 4 mgn lddkepurukumi on tarkoitettu
tupakoitsjjoille, joilla on vahva nikotiiniriippuvuus ja tupakoitsijoille, jotka ovat aikaisemmin
epaonnistuneet tupakoinnin lopettamisessa 2 mgn lAdkepurukumin avulla. Muissa tapauksissa
kdytetddn 2 mg:n purukumia.



Optimaalinen vahvuus valitaan alla olevan taulukon mukaisesti:

Vihiinen tai kohtalainen Kohtalainen tai vahva riippuvuus Vahva tai hyvin vahva
riippuvuus riippuvuus

——_ ———1 Pieniannoksisetmuodotsopivat — ———|
E e l— Suuriannoksisetmuodotsopivat —

Alle 20 savuketta 20-30 savuketta vuorokaudessa Y1li 30 savuketta
vuorokaudessa vuorokaudessa
Suositellaan Pieniannoksiset muodot (2 mg Suositellaan
pieniannoksisia muotoja ladkepurukumi) tai suuriannoksiset | suuriannoksisia muotoja
(2 mg ladkepurukumi) muodot (4 mg ladkepurukumi) (4 mg ladkepurukumi)

sopivat kayttdjin ominaisuuksista ja
mieltymyksistd riippuen

Jos suuriannoksista muotoa kaytettiessi ilmaantuu haittavaikutuksia, pieniannoksisen muodon
kiyttoi tulee harkita.

Aloitusannos méirite tiéin yksilollisesti potilaan nikotiiniriippuvuude n mukais esti.
Yhti Nicotinell Lakrits -lddkepurukumia pureskellaan, kun kéyttdja tuntee tarvetta tupakoida.

Tavallisesti annos on 8-12 purukumia paivédssd, 4 mgn purukumeja kéytettdessd enintdin
15 purukumia ja 2 mgn purukumeja kiytettdessd enintddn 24 purukumia péivissi. Potilas saa kiyttad
enintdin yhden purukumin tunnissa.

Purukumille lddkemuotona on ominaista, ettd silli saadaan yksildllisesti erilaisia pitoisuuksia veressa.
Sen vuoksi annostuksen tiheys tulee sovittaa yksilollisen tarpeen mukaan edelld annetun
enimmaismiarin rajoissa.

Tupakoinnin lope ttaminen

Hoidon kesto on yksildllinen. Normaalisti hoidon tulee kestda vahintddn 3 kuukautta. Kolmen
kuukauden kuluttua kiyttdjin tulee vahitellen vihentdd pureskeltavien purukumien mééraa. Hoito
tulee lopettaa, kun annos on pienennetty 1-2 ladkepurukumiin péivdssi. Nicotinell

Lakrits -ladkepurukumia ei pidd kayttad sdanndllisesti 12 kuukautta pitempda aikaa, paitsi jos
mahdollinen hy6ty on suurempi kuin tupakoitsijalle aiheutuva riski.

Ohjaus saattaa parantaa tupakoitsijoiden mahdollisuuksia lopettaa tupakointi.

Tupakoinnin vihentiminen

Nicotinell Lakrits -lidkepurukumeja tulee kiyttaa tupakointijaksojen vililld tupakoimattomien
jaksojen pidentdmiseksi tarkoituksena vahentd tupakomtia niin paljon kuin mahdollista. Jos péivittdin
poltettujen savukkeiden méiri ei ole vihentynyt kuuden viikkon kuluttua, tulee kdantya
terveydenhuollon ammattilaisen puoleen. Tupakoinnin lopettamista tulee yrittdd niin pian kuin
tupakoitsija tuntee olevansa valmis sithen, mutta ei myohemmin kuin 6 kuukauden kuluttua hoidon
aloittamisesta. Jos lopettamisyritys ei ole mahdollinen 9 kuukauden kuluessa hoidon aloittamisesta,
tulee kddntya terveydenhuollon ammattilaisen puoleen. Nicotinell Lakrits -ladkepurukumia ei pidd
kayttda sddnnollisesti 12 kuukautta pitempéd aikaa, paitsi jos mahdollinen hy6ty on suurempi kuin
tupakoitsijalle aiheutuva riski.

Ohjaus saattaa parantaa tupakoitsijoiden mahdollisuuksia lopettaa tupakointi.



Pediatriset potilaat

Nicotinell Lakrits -ladkepurukumia ei pidd kayttdd 12—17-vuotiaiden nuorten hoitoon, ellei
terveydenhuollon ammattilainen ole mdardnnyt niitd nuorelle. Nicotinell Lakrits -ldékepurukumin
kéytostd alle 18-vuotiaiden nuorten hoidossa ei ole kokemusta.

Alle 12-vuotiaat lapset
Alle 12-vuotiaat lapset eivét saa kdyttdé nikotiinipurukumia.

Munuaisten tai maks an vajaatoiminta

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

Antotapa

1. Yhté purukumia pureskellaan, kunnes maku tulee voimakkaaksi.
2 Purukumi jitetdédn lepddmadn ikenen ja posken viliin.

3. Kun maku heikkenee, pureskeleminen aloitetaan uudelleen.

4 Pureskeluvaihetta toistetaan 30 minuutin ajan.

Samanaikainen happamien juomien, esim. kahvin tai mineraaliveden nauttiminen saattaa vihentdd
nikotiinin imeytymistd suun limakalvolta. Happamia juomia tulee valttda 15 minuuttia ennen
purukumin pureskelemista. Kéayttdjan ei pidd syodd eiké juoda, kun lddkepurukumi on suussa.

4.3 Vasta-aiheet

Ylherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuameille.
Tupakoimattomien ei pidd kéyttdd Nicotinell Lakrits -lddkepurukumia.
4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Syddn- ja verisuonitaudit: Henkiloitd, joilla on dskettdin ollut syddninfarkti, sekd potilaita, joilla on
epastabiili tai paheneva angina pectoris (mukaan lukien Prinzmetalin angina), vaikeita sydimen
rytmihdiriditd, kontrolloimaton kohonnut verenpaine tai dskettidinen aivoverenkierron hiirio, tulee
rohkaista lopettamaan tupakointi iman farmakologisia apuneuvoja, esimerkiksi ohjauksen avulla. Jos
tdma ei onnistu, Nicotinell Lakrits -lidkepurukumien kidyttod voidaan harkita, mutta koska tiedot
valmisteen turvallisuudesta téssa potilasryhméssé ovat suppeita, hoito tulee aloittaa ainoastaan tarkassa
ladkarin valvonnassa. Jos kardiovaskulaariset vaikutukset tai muut mahdollisesti nikotiiniin Littyvét
vaikutukset lisdéntyvit klinisesti merkittdvasti, Nicotinell Lakrits -ldékepurukumien annosta on
pienennettiva tai niiden kdytto on lopetettava.

Nicotinell Lakrits -lidkepurukumien kidytossd on noudatettava varovaisuutta, jos potilaalla on
kohonnut verenpaine, stabiili angina pectoris, aivoverenkierron sairaus, okklusiivinen perifeerinen
valtimosairaus, syddmen vajaatoiminta, hypertyreoosi tai feokromosytooma.

Diabetes mellitus: Veren glukoosipitoisuuksien vaihtelu saattaa lisdéntya tupakoinnin lopettamisen
yhteydessi, kéytettimpd nikotiinikorvaushoitoa tai ei. On siis tidrkedd, ettd diabetespotilaat seuraavat

tiiviisti verensé glukoosipitoisuuksia tdmén valmisteen kédyton 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
kéyttdd, jos potilas kéyttdd epilepsialddkitystd tai hinelld on anamneesissa epilepsia, silld nikotiinin
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kéyton yhteydessé on ilmoitettu kouristustapauksia.

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

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

Vaara pikkulapsille: Aikuisten tupakoitsijoiden hoidon aikana sietdmaét nikotiiniannokset saattavat
aiheuttaa pienille lapsille voimakkaita myrkytysoireita ja osoittautua fataaleiksi (ks. kohta 4.9).
Suun kautta otettavat nikotiinivalmisteet on séilytettdva poissa lasten ulottuvilta ja ndkyvilta.

Tupakoitsijoilla, jotka kdyttavit hammasproteesia tai joilla on temporomandipulaarinen nivelsairaus
saattaa olla vaikeuksia lddkepurukumin pureskelussa. Néissé tapauksissa suositellaan
nikotiinikorvaushoitoa muulla nikotiinia sisdltivilld lidkemuodolla.

Nicotinell Lakrits -lddkepurukumin pureskelu saattaa irrottaa hammaspaikkoja tai -implantteja.

Apuaineita koskevia erityisvaroituksia
Potilaiden, joilla on harvinainen perinndllinen hedelmésokerin sietokyvyttdmyys, eipidd kéiyttaa tatd
ladketta.

2 mg lidkepurukumi

Nicotinell Lakrits 2 mg ladkepurukumi siséltdd makeutusaineita, mukaan lukien sorbitoli (E420).
Yhdessé purukumissa on noin 0,2 g sorbitolia, mistd syntyy elimistossd 0,04 g:aa fruktoosia. Yhden
ladkepurukumin kaloriarvo on 0,9 kcal.

4 mg lidikepurukumi

Nicotinell Lakrits 4 mg lddkepurukumi sisdltdd makeutusaineita, mukaan lukien sorbitoli (E420).
Yhdessé purukumissa on noin 0,2 g sorbitolia, mistd syntyy elimistossd 0,03 g:aa fruktoosia. Yhden
ladkepurukumin kaloriarvo on 0,9 kcal.

Purukumipohja siséltdd butyylihydroksitolueenia (E321), joka saattaa aiheuttaa paikallisia
ihoreaktioita (esim. kosketusihottumaa) tai silmé- ja limakalvodrsytysta.

Téama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per purukumi eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

Valmiste siséltdd pienen annoksen glykyrritsiinid (lakritsia). Lakritsin runsas, pitkdaikainen kéayttd voi
aiheuttaa mineralokortikoidivaikutuksia (pseudoaldosteronismi), jotka imenevét
elektrolyyttitasapainon hiiriond (natriumin retentio ja kaliumin menetys) ja tdhén littyvana
hypertensiona, turvotuksena ja reniini-angiotensiini-aldosteronijarjestelmdn suppressiona. Yksilollinen
sietokyky vaihtelee suuresti, ja pientenkin lakritsimiddrien sddnnollinen kaytto voi aiheuttaa
herkimmille henkildille (lakritsiherkille henkilille) pseudoaldosteronismin. Lakritsin mahdolliset
mineralokortikoidivaikutukset on otettava huomioon lakritsiherkkien kardiovaskulaaritauti- ja
hypertensiopotilaiden kohdalla. Jos nikotiinikorvaushoidon kéyttd on suositeltavaa, on harkittava
muiden lAdkepurukumimakujen kayttoa.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lifikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Yhteisvaikutukset lddkkeiden kanssa: Nicotinell Lakrits -lidkepurukumin ja muiden lidkkeiden
yhteisvaikutuksista eiole saatavana tietoa.

Tupakointiin, mutta ei nikotiiniin, hLittyy CYP1A2-aktiivisuuden lisidntyminen. Tupakoinnin
lopettamisen jilkeen timén entsyymin substraattien puhdistuma voi vihentya ja joidenkin
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ladkeaineiden pitoisuudet plasmassa voivat suureta, milli voi olla potentiaalista kliinistd merkitysta
sellaisten aineiden suhteen, joiden terapeuttinen leveys on pieni, esim. teofyllini, takriini, olantsapiini
ja klotsapiini.

Myo6s muiden CYP1A2-entsyymin vaikutuksesta metaboloituvien lidkeaineiden, kuten kofeiinin,
parasetamolin, fenatsonin, fenyylibutatsonin, pentatsosiinin, lidokainin, bentsodiatsepiinien,
varfariinin, estrogeenin ja B12-vitamiinin pitoisuus plasmassa voi suureta. Vaikutuksen klinista
merkitystd ei tunneta.

Tupakointi voi heikentdd propoksyfeenin analgeettista vaikutusta, vihentdd diureettista vastetta
furosemidiin sekd heikentdd propranololin verenpainetta alentavaa ja syddmen lyontitaajuutta
vahentdvaa vaikutusta ja muuttaa vasteen saaneiden maarda H2-antagonisteilla hoidetussa ulkuksessa.

Tupakointi ja nikotiini saattavat suurentaa hydrokortisonin ja katekoliamiinien pitoisuutta veressa eli
nifedipiinin sek adrenergisten antagonistien vaikutus voi heiketé ja adrenergisten agonistien vaikutus
voimistua.

Lisdantynyt insuliinin ihonalainen imeytyminen, jota esiintyy tupakoinnin lopettamisen jilkeen,
saattaa vaatia insuliniannoksen pienentdmista.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Raskausaikaiseen tupakointiin liittyy riskejd kuten sikion kasvuhidastuman, ennenaikaisen
synnytyksen ja kohtukuoleman riski. Tupakoinnin lopettaminen on tehokkain yksittdinen keino
parantaa sekd 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
tdmai ei onnistu, nikotiinikorvausvalmisteita tulee kédyttda vain terveydenhuollon ammattilaisen
neuvojen mukaisesti.

Imetys

Nikotiinia erittyy rintamaitoon jopa terapeuttisia annoksia kéytettdessd sellaisia maérid, etti ne
saattavat vaikuttaa lapseen. Tésté syysté nikotiinikorvaushoitoa, samoin kuin tupakointia imetysaikana
tulee vilttaa. Ellei tupakoinnin lopettaminen onnistu, purukumin kayttd imetysaikana tulee aloittaa
ainoastaan terveydenhuollon ammattilaisen neuvosta. Jos nikotinikorvaushoitoa kéiytetddn
imetysaikana, purukumi tulee ottaa heti imetyksen jilkeen, mutta ei kahden imetystd edeltivén tunnin
aikana.

Ei ole olemassa tarkkoja tietoja glykyrritsiinid sisdltdvien valmisteiden kaytostéd raskaana oleville tai
imettdville naisille. Tastd syystd Nicotinell Lakrits -ladkepurukumia ei saa kdyttda raskauden eikd
imetyksen aikana. Jos nikotiinikorvaushoidon kiytto on suositeltavaa, on harkittava muiden
ladkepurukumimakujen kéyttoa.

Hedelmillisyys
Tupakointi suurentaa hedelméttomyyden riskid sekd naisilla ettd miehilld. Sekd ihmis- ettd

eldintutkimuksissa on todettu, ettd nikotiini voi huonontaa siemennesteen laatua. EIdimilld on todettu
hedelmillisyyden heikentymista.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiytto kykyyn

Tupakoinnin lopettaminen voi aiheuttaa kdyttdytymisen muutoksia. Ajamiseen tai koneiden kayttoon
littyvistd riskeistd eiole niyttdd, kun purukumia kdytetdéin annossuositusten mukaisesti.



4.8 Haittavaikutukset

Nicotinell Lakrits -ladkepurukumi saattaa aiheuttaa samanlaisia haittavaikutuksia kuin tupakoimalla
saatu nikotiini. N&iden voidaan katsoa johtuvan nikotinin farmakologisista vaikutuksista, jotka ovat
annosriippuvaisia.

Annoksesta riippumattomia haittavaikutuksia ovat purentalihaksen kipu, ihon punoitus,
nokkosihottuma, yliherkkyys, angioneuroottinen turvotus ja anafylaktiset reaktiot.

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

Purukumeista vapautuva nikotiini voi joskus aiheuttaa lievdd kurkun drsytysté ja lisdtd syljen eritystd
hoidon alussa.

Sylkeen vapautuneen nikotiinin runsas nieleminen voi aluksi aiheuttaa nikottelua. Henkil6t, joilla on
taipumusta ruuansulatusvaivoihin, saattavataluksi kirsié lievistd yldvatsavaivoista tai nirdstyksesta.
Naéitd oireita voidaan yleensa lievittdd pureskelemalla ld&kepurukumia hitaammin.

Nikotiinilidkepurukumien runsas kayttd voi aiheuttaa pahoinvointia, heikotuksen tunnetta tai
padnséarkya henkildille, jotka eivit ole tottuneet vetiméén tupakansavua henkeen.

Suun limakalvon aftamaisia haavaumia voi esiintyd enemmén tupakoinnista luopumisen jilkeen.
Purukumi voi tarttua ja joissakin harvoissa tapauksissa vahingoittaa hammasproteeseja tai -laitteita.

Haittavaikutukset luetellaan alla kohde-elinryhmén ja esiintymistiheyden mukaan. Esiintymistiheydet
jaotellaan: 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).

Taulukossa 1 esitetyt tapahtumat tunnistettin imeskelytabletteja arvioineessa kaksoissokkoutetussa,
satunnaistetussa, lumekontrolloidussa kliinisessd tutkimuksessa, johon osallistui 1818 potilasta.
Kyseisessa tutkimuksessa ilmoitettujen haittatapahtumien ottamista mukaan taulukkoon on harkittu
tilanteissa, joissa haittatapahtuman ilmaantuvuus oli 2 mgn tai 4 mgn nikotiiniryhmassd suurempi
kuin vastaavassa lumeryhmassi. Esiintymistiheydet on laskettu tutkimuksen turvallisuustiedoista.

Taulukko 1: Kliinis en tutkimuksen tietoihin pe rustuvat haittavaikutukset

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

Immuunijirjestelmi - - - Y liherkkyys,
angioedeema ja
anafylaktiset
reaktiot

Psyykkiset hairiot - Unettomuus* - -

Hermosto - Paansarky*, - -

heitehuimaus*

Ruoansulatuselimisto Pahomnvointi Nikotus, mahaoireet | - -

kuten ilmavaivat,
oksentelu,
ruoansulatusvaivat,
suutulehdus,




epamiellyttava
tuntemus suussa,
ylavatsakipu, ripuli,
suun kuivuminen,

ummetus

Hengityselimet, Nielutulehdus, - -

rintakehd ja yskd*, nielun ja

vélikarsina kurkunpddn kipu

Luusto, lihakset ja Purentalihaksen -

sidekudos kipu )
Eteisperiinen

Sydin - - Syddmentykytys rytmihdirié (esim.
eteisvarind)

Tho ja ihonalainen - Thon punoitus, -

kudos i nokkosihottuma

* Ndma tapahtumat saattavat johtua myos tupakoinnin lopettamisen jilkeisistd vieroitusoireista.

Markkinoilletulon jilkeiset tiedot

Taulukossa 2 esitetdén tapahtumat, joita on todettu suun kautta otettavien nikotiiniva Imisteiden
markkinoilletulon jilkeen. Néiden reaktioiden ilmoittaminen on vapaaehtoista eikd
kéayttdjapopulaation kokoa tunneta, joten kyseisten reaktioiden esiintymistiheys on tuntematon.

Taulukko 2: Markkinoilletulon jiilkeen ilmoitetut haittavaikutukset

Elinjirjes telma Haittavaikutukset

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

Hermosto Vapina

Sydén Sydamentykytys, takykardia, rytmihairiot

Hengityselimet, rintakehd ja Hengenahdistus

vilikarsina

Ruoansulatuselimistd 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 ilmoitetuista oireista, kuten huimaus, padansérky ja nukkumisvaikeudet, voivat olla myos
tupakoinnin lopettamiseen littyvid vieroitusoireita ja johtua siitd, etti elimistd saa lian vdhdn
nikotiinia.

Tupakoinnin lopettamisen yhteydessa voi ilmetd yskdnrokkoa, mutta sen yhteys
nikotiinikorvaushoitoon on episelva.

Nikotiiniriippuvuutta voi ilmetd vield tupakoinnin lopettamisen jilkeenkin.

Epaillyis ti haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiivan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epiillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin,
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetéén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Laikkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

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

Jopa pienet nikotiniannokset ovat vaarallisia lapsille ja saattavat aiheuttaa voimakkaita
myrkytysoireita, jotka voivat osoittautua kohtalokkaiksi. Jos lapsen epdilliin saaneen myrkytyksen, on
otettava heti yhteys ladkariin.

Nicotinell Lakrits -lidkepurukumin yliannostus voi ilmeti vain, jos pureskellaan useita purukumeja
samanaikaisesti. Niellyn nikotiinin toksisuus todenndkdisesti minimoituu, kun liallisen
nikotiinialtistuksen aiheuttamat pahoinvointi ja oksentaminen ilmenevét aikaisessa vaiheessa.
Purukumin nielaisemisesta aiheutuva myrkytysvaara on pieni. Koska nikotiini vapautuu purukumista
hitaasti, hyvin véhin nikotiinia imeytyy mahasta ja suolistosta ja jos jotain imeytyy, se inaktivoituu
maksassa.

Nikotiinipurukumin ylannostuksen oireet ja 10ydokset ovat oletettavasti samoja kuin akuutin
nikotiinimyrkytyksen oireet. Niitd ovat heikotus, hikoilu, kalpeus, voimakas hikoilu, syljeneritys,
kurkun poltto, pahoinvointi, oksentaminen, ripuli, mahakipu, kuulon ja nd6n hiiriot (aistien hairiét),
paédnsirky, takykardia ja syddmen rytmihdiriét, hengenahdistus, heitehuimaus, vapina, sekavuustila ja
voimattomuus. Suuren yliannostuksen yhteydessd voi esiintyd syvdd uupumusta, hypotensiota,
verenkiertokollapsia, koomaa, hengitysvajausta ja kuolemaan johtavia kouristuksia.

Yliannos tuksen hoito

Yliannostuksen yhteydessa (esim. lian suuren purukumimiirin nielemisen jilkeen) on hakeuduttava
valittomasti 1adkarin hoitoon. Kaikki nikotiinin kayttd on lopetettava vilittomasti, 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.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmai: Nikotiniriippuvuuden hoitoon kéytettivit ladkeaineet.
ATC-koodi: NO7 BAOI

Vaikutusmekanismi

Nikotiini, tupakan paédalkaloidi ja itsendinen luonnossa esiintyvid lidkeaine, on nikotiinireseptorien
agonisti ddreis- ja keskushermostossa. Silld on voimakas keskushermosto- ja kardiovaskulaarinen
vaikutus. Tupakkatuotteita kidytettdessé on osoittautunut, ettd nikotiini aiheuttaa riippuvuutta ja kdyton
lopettamisesta aiheutuu tupakanhimoa ja muita vieroitusoireita. Tupakanhimoon ja vieroitusoireisiin
sisdllytetddn voimakas tupakoinnin tarve, huonovointisuus, unettomuus, drtyisyys, turhautuneisuus tai
kiukku, ahdistuneisuus, keskittymisvaikeudet, levottomuus ja lisédntynyt ruokahalu tai painon nousu.
Purukumi korvaa osan nikotiinista, joka olisi saatu tupakasta, ja vihentdd vieroitusoireiden ja
tupakanhimon voimakkuutta.




5.2 FarmakoKkinetiikka

Imeytyminen
Kun purukumia pureskellaan, nikotiini vapautuu tasaisesti suuhun ja se imeytyy nopeasti suun
limakalvolta. Sylien mukana nielty osa nikotiinia menee mahaan ja suolistoon, missé se inaktivoituu.

Jakautuminen

Nikotiinin keskihuippupitoisuus plasmassa 2 mgn Ididkepurukumin kerta-annoksen jilkeen on noin
6,4 nanog/ml (45 minuutin kuluttua) ja 4 mgn lddkepurukumin kerta-annoksen jalkeen noin

9,3 nanog/ml (n. 60 minuutin kuluttua). (Nikotiinin keskipitoisuus poltettaessa yksi tupakka on 15-
30 nanog/ml).

Nikotiini IApdisee veri-aivoesteen, istukan ja sitd on havaittavissa maérin didinmaidossa.

Eliminaatio
Nikotiini eliminoituu paddosin maksassa metaboloitumalla; pieni mééra nikotiinia eliminoituu
muuttumattomana munuaisten kautta. Puoliintumisaika plasmassa on noin 3 tuntia.

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, ettd nikotiini aiheuttaa kiinnittyneen munasolun irtoamisen ja hidastaa
sikididen kasvua.

Karsinogeenisuustutkimusten tulokset eivét tuoneet selvid ndyttdd nikotiinin kasvaimia aiheuttavasta
vaikutuksesta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Purukumipohja (sisdltdd butyylihydroksitolueenia) (E321)
Kalstumkarbonaatti
Sorbitoli (E420)
Ksylitoli

Mannitoli (E421)
Lakritsiuute
Natriumkarbonaatti (vedeton)
Téhtianisoly
Natriumvetykarbonaatti
Polakriliini

Glyseroli

Puhdistettu vesi

Liivate

Levomentoli
Titaanidioksidi (E171)
Asesulfaamikalium
Sakkariini
Eukalyptusolyy
Sakkariininatrium
Karnaubavaha

Talkki



6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

30 kuukautta.

6.4 Siilytys

Sailytd alle 25 °C.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Ladkepurukumi on pakattu 12 purukumin lipipainoliuskaan (PVC/PVdC/alumiini). Lapipainoliuskat
on pakattu koteloihin, joissa on 12, 24, 84, 96, 120 tai 204 ladkepurukumia. Kaikkia pakkauskokoja ei
valttdmattd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Haleon Denmark ApS

Delta Park 37

2665 Vallensbak Strand

Tanska

8. MYYNTILUVAN NUMEROT

2 mg ladkepurukumi: 16408

4 mg ladkepurukumi: 16409

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

17.12.2001 /21.12.2005 /23.2.2010

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

14.04.2023
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PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Nicotinell Lakrits 2 mg medicinskt tuggummi
Nicotinell Lakrits 4 mg medicinskt tuggummi

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Ett medicinskt tuggummi innehéller:

Aktiv substans: 2 mg eller 4 mg nikotin (10 mg eller 20 mg nikotinpolakrilin (1:4)).

Hjilpamnen med kénd effekt: sorbitol (0,2 g), natrium (11,5 mg), butylhydroxitoluen (E321), lakrits.

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Medicinskt tuggummi

Det dragerade tuggummit har benvit farg och ar rektangulirt. Nicotinell Lakrits medicinskt tuggummi
har lakritssmak.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer
For behandling av tobaksberoende genom att lindra nikotinbegér och abstinensbesvir, och dirigenom

underlitta rokavvanjning hos rokare som dr motiverade att sluta eller for att underldtta rokreduktion
hos rokare som inte kan eller dr ovilliga att sluta roka.

Patientradgivning och stod forbéttrar vanligtvis chansen med att lyckas.
4.2 Dosering och administreringssétt

Dosering

Vuxna och éldre
Rokare bor avsta helt fran att roka under behandling med Nicotinell Lakrits medicinskt tuggummi.

Dosen ska véljas med utgangspunkt fran nikotinberoendet. 4 mg medicinskt tuggummi ar avsett for
rokare med starkt nikotinberoende och for rokare som tidigare misslyckats sluta roka med 2 mg

medicinskt tuggummi. [ 6vriga fall ska 2 mg tuggummi anvindas.

Den optimala styrkan viljs enligt tabellen nedan:

1"



Svagt till mattligt Mattligt till starkt nikotinberoende Starkt till mycket starkt
nikotinberoende nikotinberoende

e l—— Lagdos ar lamplig ——

— Hog dos ar lamplig ——

Mindre dn

20 cigaretter/dag Mellan 20 till 30 cigaretter/dag Mer én 30 cigaretter/dag

Lag 2 me s AL tuggummi ) Hog dos ar att foredra
. eller hog (4 mg medicinskt o
(2 mg medicinskt tuggummi) dos beroende pa (4 mg medicinskt

tuggummi) anvéndarens tycke och smak tuggummi)

Lagdos ér att foredra

Om biverkningar intriffar nir hogdosformen anvinds, bor anvéndning av ligdosformen
overvagas.

Startdosen bestims individuellt enligt patientens nikotinberoende.
Ett Nicotinell Lakrits medicinskt tuggummi tuggas nir anvéndaren kénner behov att roka.

Normalt dr dosen 8-12 tuggummin per dag, upp till en maximal dygnsdos av 15 tuggummin a 4 mg
alternativt 24 tuggummin a 2 mg. Patienten fir anvinda hogst ett tuggummi per timme.

Kénnetecknande for tuggummin som likemedelsform é&r att nikotinhalten i blodet kan variera mellan
individer. Doseringsintervallet bor dirfor anpassas individuellt inom ramen for angiven maximaldos.

Roékavvinjning

Behandlingstiden ar individuell. I normalfallet bor behandlingen pagé i minst 3 manader. Efter tre
ménader bor anvéndaren gradvis minska antal tuggummin. Behandlingen bor avslutas nidr dosen
minskat till 1-2 medicinska tuggummin per dag. Regelbunden anvindning av Nicotinell Lakrits
medicinska tuggummin ska inte pagd i mer dn 12 méanader sévida inte den potentiella fordelen
overviger den potentiella risken for rokaren.

Rédgivning kan forbéttra chansen for rokare att lyckas sluta roka.

Rokreduktion

Nicotinell Lakrits medicinskt tuggummi bor anvindas mellan rokperioder for att forlinga rokfria
mtervaller och med syftet att minska rokningen s& mycket som mojligt. Om en minskning av antalet
cigaretter per dag inte har uppnatts efter 6 veckor bor hilso- och sjukvardspersonal konsulteras. Forsok
att sluta roka bor goras sa snart rokaren kianner sig beredd, dock inte senare 4n 6 manader efter
behandlingsstart. Om det inte 4r majligt att gora ett forsok att sluta roka mom 9 manader efter
behandlingsstart bor hilso- och sjukvardspersonal konsulteras. Regelbunden anvéndning av Nicotinell
Lakrits medicinska tuggummin ska inte padgé i mer &4n 12 ménader sévida inte den potentiella fordelen
overviger den potentiella risken for rokaren.

Rédgivning kan forbéttra chansen for rokare att lyckas sluta roka.
Pediatrisk population
Nicotinell Lakrits medicinskt tuggummi ska inte anvéndas av ungdomar i aldern 12-17 ar utanrecept

frén hilso- och sjukvardspersonal. Erfarenhet saknas fran behandling av ungdomar under 18 ars dlder
med Nicotinell Lakrits medicinskt tuggummi.
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Barn under 12 érs dlder
Nikotintuggummi ska inte anvéndas av barnunder 12 ar.

Nedsatt njur- och le verfunktion

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

Administreringssatt

L. Tuggummit ska tuggas tills en kraftig smak fornims.

2. Tuggummit ska sedan vila mellan kinden och tandkoéttet.
3. Nér smaken mattas av, ska man borja tugga igen.

4. Forfaringsséttet ska upprepas under 30 minuter.

Samtidigt intag av sura drycker, som t ex kaffe eller liskedrycker, kan minska absorptionen av nikotin
i munhdlan. Sura drycker bor undvikas 15 minuter innan tuggummit anvénds. Mat och dryck bor inte
intas nir det medicinska tuggummit &r i munnen.

4.3 Kontraindikationer

Overkiinslighet mot det aktiva innehdllsimnet eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
Nicotinell Lakrits medicinskt tuggummi ska inte anvéndas av icke-rokare.

4.4 Varningar och forsiktighet

Kardiovaskuldra sjukdomar: Personer med nyligen genomgéngen hjirtinfarkt, instabil eller forvirrad
angina (inkluderande Prinzmetals angina), svara hjartarrytmier, okontrollerad hypertoni eller nyligen
genomgangen cerebrovaskulir hindelse ska uppmuntras att shita roka utan hjilp av farmakologisk
intervention (t.ex. radgivning). Om detta misslyckas kan anvéndning av Nicotinell Lakrits medicinska
tuggummin Gvervagas. Insdttande av tuggummin ska dock noggrant Gvervakas av likare eftersom
sdkerhetsdata idenna patientgrupp ar begransad. Om det finns en kliniskt signifikant 6kning av
kardiovaskuldra hiandelser eller andra effekter som kan hidnforas till nikotin, ska dosen Nicotinell
Lakrits medicinskt tuggummi minskas eller avbrytas.

Nicotinell Lakrits medicinska tuggummin ska anvindas med forsiktighet av patienter med hypertoni,
stabil angina pectoris, cerebrovaskulir sjukdom, ocklusiv perifer artirsjukdom, hjartsvikt, hypertyreos
eller feokromocytom.

Diabetes mellitus.: Blodglukosnivierna kan vara mer varierande under rokavvinjning, med eller utan
nikotinerséttning. Det dr darfor viktigt att diabetiker noggrant Gvervakar sina blodglukosnivaer under
anviandning av denna produkt.

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

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

rapporterats i samband med nikotin.

Patienter ska inledningsvis uppmuntras att slhita roka utan farmakologisk intervention (t.ex.
radgivning).

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

13



Fara hos smd barn: Nikotindoser som tolereras av vuxna rokare under behandling kan orsaka
allvarliga forgiftningssymptom hos sma barn och leda till dodsfall (se avsnitt 4.9). Orala
nikotinprodukter ska forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Rokare som bér lostinder eller som har kidkledssjukdomar kan uppleva svarigheter med att tugga

medicinskt tuggummi. I dessa fall rekommenderas att de anvénder nikotinersédttning med annan
nikotinhaltig likemedelsform.

Att tugga Nicotinell Lakrits medicinskt tuggummi kan lossa fyllningar eller dentala implantat.

Séirskilda varningar rorande hjilpimnen
Patienter med séllsynt arftlig fruktosintolerans bor ej anvianda detta likemedel.

2 mg medicinskt tuggummi

Nicotinell Lakrits 2 mg medicinskt tuggummi innehaller sétningsmedel, diribland sorbitol (E420). Ett
tuggummi innehaller ca 0,2 g sorbitol, en kélla till 0,04 g fruktos i kroppen. Kaloriviarde ar 0,9 kcal per
medicinskt tuggummi.

4 mg medicinskt tuggummi

Nicotinell Lakrits 4 mg medicinskt tuggummi innehaller sétningsmedel, diribland sorbitol (E420). Ett
tuggummi innehéller ca 0,2 g sorbitol, en kélla till 0,03 g fruktos i kroppen. Kalorivirde ar 0,9 kcal per
medicinskt tuggummi.

Tuggummibasen innehaller butylhydroxitoluen (E321) vilket kan ge lokala hudreaktioner (t.ex.
kontakteksem) eller vara irriterande for 6gon och slemhinnor.

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

Produkten innehéller lag dos av glycyrrhizae (lakrits). Hogt och langvarigt intag av lakrits kan leda till
mineralokortikoida effekter (pseudoaldosteronism) i form av elektrolytobalans (natriumretention och
kaliumforlust) atfoljt av hogt blodtryck, 6dem och undertryckande av reninangiotensin-
aldosteronsystem. Individuell tolerans varierar brett och regelbundet intag av dven lag méngd lakrits
kan orsaka pseudoaldosteronism hos de mest kinsliga individerna (lakritskénsliga individer). De
mojliga mineralokortikoida effekterna pa grund av lakrits maste beaktas hos lakritskénsliga patienter
med kardiovaskulira sjukdomar och hypertoni. Om nikotinersattningsbehandling &r rekommenderat
bor anvidndning av medicinska tuggummin med andra smaker dvervigas.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Likemedelsinteraktioner: Upplysningar saknas om interaktioner mellan Nicotinell Lakrits medicinskt
tuggummi och andra likemedel.

Rokning men inte nikotin &r férenat med en 6kad aktivitet av CYP1A2. Efter att man slutat réka kan
clearance av substrat for detta enzym minska och plasmanivéer av vissa likemedel kan 6ka. Okningen
kan ha potentiell klinisk betydelse for &mnen med ett snévt terapeutiskt fonster, t.ex. teofyllin, takrin,
olanzapin och klozapin.

Plasmakoncentrationen av andra likemedel, vilkka metaboliseras av CYP1A2 t.ex. koffein,
paracetamol, fenazon, fenylbutazon, pentazocin, lidokain, bensodiazepiner, warfarin, 6strogen och
vitamin B12 kan ocksa 6ka. Den kliniska relevansen av denna effekt ar okdnd.

Rokning kan orsaka minskad analgetisk effekt av propoxyfen, minskat diuretiskt svar pa furosemid

(frusemid), minskad effekt av propranolol pa blodtryck och sénkt hjartfrekvens och minskad
svarsfrekvens pd magsérslikning med H2-antagonister.
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Ro&kning och nikotin kan 6ka blodnivderna av kortisol och katekolaminer i blodet, dvs. kan orsaka
minskad effekt av nifedipin eller adrenerga antagonister och leda till en 6kad effekt av adrenerga
agonister.

Eftersom den subkutana absorptionen av insulin 6kar vid rokstopp, kan det bli nédviandigt att minska
dosen vid insulinbehandling.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Rokning under graviditet &r forknippat med risker sdsom intrauterin tillvixthdmning, prematur fodsel
eller dodfodsel. Attsluta roka dr det enskilt mest effektiva sattet att forbéttra hidlsan bdde hos den
gravida kvinnan och hennes barn. Ju tidigare avhallsamhet uppnas desto béttre. Nikotin passerar dver
till fostret och paverkar dess andningsrorelser och cirkulation. Effekten pa cirkulationen dr
dosberoende.

Kvinnor som r gravida bor forst radas till att sluta roka utan nikotinersittning. Om detta misslyckas
bor nikotinerséttning endast anvéndas efter rad fran hélso- och sjukvéardspersonal.

Amning

Nikotin passerar 6ver i modersmjolk i sédana miangder att risk for paverkan pa barnet foreligger dven
med terapeutiska doser. Nikotinerséttningsbehandling, sa som rokning, bor darfor undvikas under
amning. Om rokavvinjning misslyckas hos ammande kvinnor, bor behandling med tuggummit endast
paborjas efter konsultation med hélso- och sjukvardspersonal. Vid behandling med nikotinersattning
under amning, bor tuggummit tas strax efter amningen och ej anvindas under tva timmar fore amning.

Det finns inte tillrdckligt med data fran anvdndningen av preparat innehéllande glycyrrhizin hos
gravida eller ammande kvinnor. Nicotinell Lakrits medicinskt tuggummi bor darfor inte anvéndas
under graviditet eller amning. Om nikotinerséttningsbehandling 4r rekommenderat bor anviandning av
medicinska tuggummin med andra smaker dvervigas.

Fertilitet

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

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Rokavvénjning kan paverka beteendet. Det finns inga bevis for risker forknippade med att kora bil
eller skota maskiner nir tuggummi anvinds i enlighet med dosrekommendationer.

4.8 Biverkningar

Nicotinell Lakrits medicinskt tuggummi kan orsaka biverkningar liknande de som upptrider nir
nikotin administreras genom rokning. Biverkningarna hanfor sig till de farmakologiska effekterna av
nikotin, vilka &r dosberoende.

Icke dosberoende biverkningar dr muskelvark ikéken, erytem, urtikaria, 6verkénslighet,
angioneurotiskt 6dem och anafylaktiska reaktioner.

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

Nikotin fran tuggummin kan ibland ge upphov till lindrig irritation i svalget och dkad salivutsondring
vid behandlingens borjan.
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Overdriven nedsviljning av nikotin som frigors i saliven kan, till en bérjan, orsaka hicka. Personer
som har en bendgenhet att fa matsméltningsbesvir kan initiellt drabbas av littare dyspepsi eller
halsbrénna. Langsammare tuggning kan vanligtvis 16sa dessa symtom.

Overdriven konsumtion av medicinska tuggummin som innehéller nikotin hos personer som inte har
for vana att inhalera tobaksrdk, kan mojligen leda till illaméende, matthet och huvudvark.

Okad frekvens av aftsa sir kan uppsti nir man slutar roka.

Tuggummit kan fastna i tandproteser eller tandbryggor ochi enstaka fall fororsaka skada pé dessa.

Biverkningarna é&r listade nedan enligt systemorganklass och frekvens. Frekvenserna definieras enligt
foljande: mycket vanliga (>1/10); vanliga (>1/100 till < 1/10); mindre vanliga (> 1/1 000 till
< 1/100); séllsynta (> 1/10 000 till < 1/1 000); mycket sdllsynta (< 1/10 000).

Tabell 1 visar hindelser som identifierats i en dubbelblind, randomiserad och placebokontrollerad
klinisk studie for sugtabletter med 1818 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 ér utrdknade frén sdkerhetsdatan i studien.

Tabell 1: Biverknin

ar fran kliniska provningar

Systemorganklass | Mycket vanliga | Vanliga Mindre vanliga | Sillsynta
(= 1/10) (= 1/100 till <1/10) | (= 1/1 000 till (= 1/10 000 till
< 1/100) < 1/1 000)
Immunsjukdomar - - - Overkinslighet,
angioneurotiskt
6dem och
anafylaktiska
reaktioner
Psykiska storningar | - Insomni* - -
Centrala och - Huvudvirk*, yrsel* | - -
perifera
nervsystemet
Magtarmkanalen [llamaende Hicka, - -
magsymptom som t
ex flatulens,
krékningar,
dyspepsi, stomatit,
Omhet i munhéla,
Ovre buksmartor,
diarré, muntorrhet,
forstoppning.
Respiratoriska - Faryngit, hosta*, - -
torax- och faryngolaryngeal
mediastinala smérta
sjukdomar
Muskuloskeletala - Virk i kikmuskler - -
systemet och
bindviv
Hjartat - - Hjértklappning Formaksarytmier
(tex
formaksflimmer)
Hud och subkutan | - - Erytem, urtikaria | -
vévnad

* Dessa biverkningar kan ocksa bero pa abstinenssymptom vid rokavvénjning.
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Post-Marketing Data

Tabell 2 visar héndelser som identifierats efter marknadsforing av orala doseringsformer. Eftersom
dessa reaktioner har rapporterats frivilligt fran en population av oklar storlek, ér frekvensen for dessa
reaktioner inte tillganglig.

Tabell 2: Biverkningar som ide ntifierats efter marknadsforing

Syste morganklass Biverkning

Immunsjukdomar Overkinslighet, angioddem, urtikaria, ulcerds
stomatit och véldigt sillsynta anafylaktiska
reaktioner

Centrala och perifera nervsystemet Tremor

Hjirtat Hjartklappning, takykardi, arrytmier

Respiratoriska torax- och mediastinala Dyspné

sjukdomar

Magtarmkanalen Dysfagi, eruktation, 6kad salivutsondring

Allminna sjukdomar och reaktioner vid Kraftloshet**, utmattning**, obehag**,

administrationsstéllet nfluensaliknande sjukdom **

** Dessa biverkningar kan ocksa bero pa abstinenssymptom vid rokavvanjning.

Vissa symtom sésom yrsel, huvudvirk och sémnsvarigheter som rapporterats kan hénforas till
abstinensbesvér vid rokavvinjning och bero pa for lag tillférsel av nikotin.

Munsér kan uppsta ndr man slutar roka, men sambandet med nikotinersittningsbehandlingen &r oklart.
Fortsatt nikotinberoende efter rokstopp kan forekomma.

Rapportering av miss tiinkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstéinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det goér det mdjligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

4.9 Overdosering

Vid 6verdosering kan symptom som liknar de som upptriader vid storrdkning uppkomma.

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

Overdosering av Nicotinell Lakrits medicinskt tuggummi kan bara intréiffa om flera tuggummin tuggas
samtidigt. Risken for nikotinforgiftning efter intag kommer sannolikt att minimeras p.g.a. tidigt
illaméende eller krdakning vid dverdriven exponering for nikotin. Risken for forgiftning vid
nedsviljning av tuggummit dr liten. P& grund av den langsamma utsdndringen av nikotin fran
tuggummit, absorberas endast en mycket liten méngd fran mage och tarmar och eventuellt absorberat
nikotin naktiveras i levern.

Tecken och symptom pa dverdosering av nikotintuggummi antas vara samma som vid akut

nikotinforgiftning och omfattar: svaghetskénsla, svettning, blekhet, kraftig svettning, salivering,
brannande kénsla i svalget, illamdende, krikning, diarré, magsmarta, syn- och horselstorningar
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(sensorisk storning), huvudvérk, takykardi och hjirtarrytmi, dyspné, yrsel, tremor, forvirringstillstand
och kraftloshet. Total utmattning, hypotoni, cirkulationskollaps, koma, andningssvikt och terminal
konvulsion kan uppsté vid stor Gverdos.

Behandling av 6verdosering

Vid héndelse av 6verdos (till exempel vid intag av for minga tuggummin) 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: N07 BAOI

Verkningsmekanism

Nikotin, den priméra alkaloiden i tobak och en oberoende naturligt forekommande likemedelsubstans,
ar en nikotinreceptoragonist i det perifera och centrala nervsystemet med uttalade effekter pd& CNS och
det kardiovaskuldra systemet. Vid konsumtion av tobaksprodukter har nikotin visat sig vara
vanebildande och ger upphov till begir och andra abstinensbesvér vid utebliven administrering.
Begiret och abstinensbesviren nnefattar ett starkt roksug, dysfori, somnloshet, irritabilitet, frustration
eller aggression, dngest, koncentrationssvérigheter, rastloshet, 6kad aptit eller viktokning. Tuggummit
ersitter en del av det nikotin som skulle ha administrerats via tobak och minskar abstinensbesvérens
och rokbegirets intensitet.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Nar tuggummit tuggas, frisitts nikotin i jamn takt i munnen och absorberas snabbt via munhalans

slemhinna. Genom nedsvélning av saliv nar en del nikotin magen och tarmarna, dir det inaktiveras.

Distribution

Den hogsta medelkoncentrationen av nikotin i plasma efter intag av ett 2 mg medicinskt tuggummi ar
ca 6,4 nanogram per ml (efter ca 45 minuter). Den hogsta medelkoncentrationen av nikotin i plasma
efter intag av ett 4 mg medicinskt tuggummi ar ca 9,3 nanogram per ml (efter ca 60 minuter). (Vid
rokning av en cigarett dr den genomsnittliga nikotinkoncentrationen iplasma 15 — 30 nanogram per
ml). Nikotin passerar blod-hjarnbarridaren och placenta och kan detekteras i brostmjolk.

Eliminering
Nikotin elimineras i huvudsak via metabolism ilevern. Sma méingder nikotin elimineras i oférdandrad
form via njurarna. Halveringstiden i plasma &r ca tre timmar.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

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

Djurforsok har visat att nikotin inducerar avstotning efter befruktning och himmar fostrets tillvaxt.

Inga sékra beldgg for att nikotin dr tumorframkallande har framkommit i karcinogenicitetstest.
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6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Tuggummibas (innehéllande butylhydroxitoluen (E321)
Kalciumkarbonat
Sorbitol (E420)
Xylitol

Mannitol (E421)
Lakritsextrakt
Natriumkarbonat (vattenfritt)
Stjarnanisolja
Natriumvatekarbonat
Polakrilin

Glycerol

Renat vatten

Gelatin

Levomentol
Titandioxid (E171)
Acesulfamkalium
Sackarin
Eukalyptusolja
Sackarinatrium
Karnaubavax

Talk

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

30 méanader.

6.4 Sirskilda forvarnings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Medicinska tuggummit forpackas i blister av PVC/PVdC/aluminium innehdllande 12 tuggummin.
Blisterkartorna forpackas i kartonger innehdllande 12, 24, 84, 96, 120 eller 204 tuggummin i blister.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Haleon Denmark ApS
Delta Park 37

2665 Vallensbaxk Strand
Danmark
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8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

2 mg medicinskt tuggummi: 16408
4 mg medicinskt tuggummi: 16409

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
17.12.2001 /21.12.2005 /23.2.2010

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

14.04.2023
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