PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN
NiQuitin 2 mg komprimerad sugtablett

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje sugtablett innehaller 2 mg nikotin (i form av nikotinresinat)
For fullstandig forteckning éver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Komprimerad sugtablett (sugtablett)

Storlek (till ndrmsta mm): L: 10 mm x B: 5 mm

Vit eller nastan vit oval sugtablett med konvex utsida; markt “N1C2” pa ena sidan.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

NiQuitin sugtabletter &r avsedda for behandling av tobaksberoende genom att lindra symptomen pa
nikotinabstinens och nikotinbegar. Malet med behandlingen &r att tobaksanvandningen ska upphora
permanent. NiQuitin sugtabletter kan ocksa anvandas for gradvis rékavvanjning genom nedtrappning
for rokare som inte vill eller kan sluta roka abrupt.

NiQuitin sugtabletter bor foretradesvis anvandas i kombination med ett rékavvéanjningsprogram.

NiQuitin sugtabletter ar indikerat for vuxna och ungdomar (12-17 ar). Ungdomar ska endast anvanda
NiQuitin om de fatt det pa recept av halso- och sjukvardspersonal.

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering
Under behandling med NiQuitin sugtabletter bor rokaren forséka att helt sluta roka.

Sugtablettstyrkan anpassas till individens rokvanor.
NiQuitin 2 mg sugtabletter &r lampliga for rokare som roker 20 cigaretter eller mindre per dag.
Rad och stdd kan forbattra chansen att lyckas.

Pediatrisk population

Ungdomar (12-17 ar) bor folja behandlingsschemat for abrupt rékstopp nedan, men da tillgangliga data
ar otillrackliga, bor anvandande av nikotinlakemedel i denna aldersgrupp begrénsas till tio

veckor. Ungdomar bor inte sluta réka med hjalp av kombinationsbehandling. NiQuitin sugtabletter ska
endast anvandas av ungdomar (fran 12 ar till och med 17 ar) om de fatt det pa recept av halso- och
sjukvardspersonal.

NiQuitin sugtabletter ska inte anvandas av barn under 12 ar pa grund av otillrackliga data avseende
sakerhet och effekt, se avsnitt 4.3.

Vuxna (6ver 18 ar)

Behandling med endast NiQuitin sugtabletter

Abrupt rokstopp:

En sugtablett tas nar roksuget kanns av. Tillrackligt manga sugtabletter bor anvandas per dag,
vanligtvis 8-12, upp till hogst 15. Anvandningen pagar pa detta satt under upp till 6 veckor, for att




rokvanan ska brytas. Dérefter trappas antalet sugtabletter ned. N&r den dagliga doseringen &r 1-2
sugtabletter bér anvandningen upphdra.

For att forbli rokfri efter behandlingen kan anvandaren ta en sugtablett i situationer som ger upphov
till ett starkt roksug.

Personer som tar sugtabletterna under langre tid 4n 9 manader rekommenderas kontakta lakare eller
vardpersonal for ytterligare hjalp och rad.

Gradvis rokavvanjning genom nedtrappning:
For rokare som ar ovilliga eller inte kan sluta roka abrupt.

En sugtablett tas nar ett starkt roksug kanns av for att minska antalet cigaretter som roks och for att
avsta fran roékning sa lange som majligt. Antalet sugtabletter per dag varierar och beror pa patientens
behov. Antalet bor inte éverskrida 15 sugtabletter om dagen.

Personer som inte uppnar en minskad cigarettférbrukning inom 6 veckor rekommenderas kontakta
lakare eller vardpersonal.

Minskad tobakskonsumtion bor leda till totalt rokstopp. Ett forsok till rokstopp bor goras sa snart som
mojligt. Nar cigarettforbrukningen har minskat till en niva dar rokaren kanner sig formogen att sluta
roka helt, ska ovanstaende doseringsanvisningar for ”Abrupt rokstopp” féljas. Om inget forsok till
rokstopp paborjas inom 6 manader fran behandlingsstart bor lakare eller vardpersonal kontaktas.

Kombinationsbehandling: Behandling av NiQuitin 2 mg sugtabletter i kombination med NiQuitin Clear
depotplaster.

For rokare som far ett aterfall efter anvandning av nikotinlakemedel, nar behandling med endast
NiQuitin sugtabletter inte ar tillrackligt for att minska nikotinbegaret eller som primarbehandling for
rokare med starkt nikotinberoende.

Rokare kan kombinera depotplaster och orala nikotinlakemedel (tuggummi, sugtabletter osv).
Kombinationen av depotplaster och orala nikotinldkemedel ger en battre effekt 4n enbart depotplaster.

Behandlingen ska inledas med att lamplig dos depotplaster faststalls, vilket beror pa rokarens tidigare
rokvanor, i kombination med NiQuitin sugtabletter. Rekommenderat dagligt intag av NiQuitin 2 mg
komprimerad sugtablett, i kombination med depotplaster, &r 5 till 6 stycken. Maximal daglig dos for alla
orala NiQuitin-preparat ar 15 stycken. Endast en typ av oralt NiQuitin-preparat (antingen NiQuitin
sugtablett eller NiQuitin tuggummi) ska anvandas i kombination med NiQuitin Clear depotplaster.

Rekommenderad dosering for kombinationsbehandling:

For rokare som roker fler &n 10 cigaretter per dag

Period Depotplaster NiQuitin 2 mg komprimead sugtablett
Forsta 6 Steg 1, NiQuitin Clear, | 5 till 6 stycken per dag
veckorna | 21 mg/ 24 timmar
Vecka 7 Steg 2, NiQuitin Clear, | Anvand sugtabletter vid behov
och 8 14 mg / 24 timmar
Vecka 9 Steg 3, NiQuitin Clear,
och 10 7 mg /24 timmar

Efter 10 Avsluta behandling Minska gradvis antalet sugtabletter. Nar den dagliga
veckor med depotplaster anvandningen ar nere pa 1-2 stycken ska behandlingen
avslutas.

Mattlighetsrokare (rokare som roker farre an 10 cigaretter per dag)




Period Depotplaster NiQuitin 2 mg komprimead sugtablett
Forsta 6 Steg 2, NiQuitin Clear,
veckorna | 14 mg/ 24 timmar
Vecka 7 Steg 3, NiQuitin Clear,

5 till 6 stycken per dag

Anvénd sugtabletter vid behov

och 8 7 mg /24 timmar
Efter 8 Avsluta behandling Mmﬂska g_radV|§ antalet .::ugtabletter. Nér den dagllga

o anvandningen &r nere pa 1-2 stycken ska behandlingen
veckor med depotplaster

avslutas.

Behandlingen langd beror pa rokarens individuella behov. Vanligen anvands orala NiQuitin-preparat i
2-3 manader och kan sedan trappas ned gradvis. Nar den dagliga anvandningen ar nere pa 1-2 doser ska
anvéndningen avbrytas.

Administreringssatt

Placera en sugtablett i munnen och lat den l6sa upp sig. Med jamna mellanrum bor sugtabletten flyttas
fran den ena sidan av munnen till den andra, tills sugtabletten &r helt upplost (ca 10 minuter).
Sugtabletten ska inte tuggas sénder eller svéljas hel.

Anvandaren bor inte ata eller dricka med en sugtablett i munnen.

Vitskor som kan sanka pH i munnen sasom kaffe, juice och lask kan minska absorption av nikotin i
munhalan. For att erhalla maximal absorption av nikotin bor dessa drycker undvikas i upp till 15
minuter innan sugtabletten intas.

4.3 Kontraindikationer
o Overkanslighet mot nikotin eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

. Barn under 12 &r.

) Icke-rokare.

4.4 Varningar och forsiktighet
Riskerna i samband med anvéndning av nikotinldkemedel &r avsevart mindre under i stort sett alla
omstandigheter &n de vél faststallda riskerna med rokning.

Beroende rokare med nyligen genomgangen hjartinfarkt, instabil eller férvarrad angina inkluderande
Prinzmetals angina, svara hjartarrytmier, okontrollerad hypertoni eller nyligen genomgangen
cerebrovaskular handelse skall uppmanas att sluta roka utan farmakologisk intervention (t.ex. genom
radgivning). Om detta misslyckas kan anvandning av NiQuitin dvervagas, men eftersom data avseende
sékerhet for denna patientgrupp ar begransade, skall behandlingen endast initieras under noggrann
medicinsk dvervakning. Om det sker en kliniskt signifikant 6kning i kardiovaskuléra effekter eller andra
effekter som kan hénforas till nikotin, bér dosen sénkas eller behandling avslutas.

En risk/nytta-bedémning bor goras av lékare for patienter med foljande tillstand:

e  Stabil kardiovaskular sjukdom sasom hypertoni, stabil angina pectoris, cerebrovaskular sjukdom,
perifer ocklusiv artarsjukdom och hjartsvikt.

o  Diabetes mellitus. Patienter med diabetes mellitus bér uppmanas att kontrollera sitt blodsocker
oftare &n vanligt nar de borjar anvanda nikotinldkemedel, eftersom katekolaminer som frisatts av
nikotinet kan paverka omséttningen av kolhydrater.

o Allergiska reaktioner: kénslighet for angioddem och urtikaria.



e Njur- och leverinsufficiens: Anvandes med forsiktighet hos patienter med mattlig till svar
leverinsufficiens och/eller svar njurinsufficiens, eftersom clearance av nikotin eller dess
metaboliter kan vara minskad, med atféljande dkad risk for biverkningar.

e Feokromocytom och okontrollerad hypertyreos: Anvéndes med forsiktighet hos patienter med
okontrollerad hypertyreos eller feokromocytom, eftersom nikotin leder till frisattning av
katekolaminer.

e Magtarmsjukdom: Nedsvalt nikotin kan forvéarra symtomen hos patienter med esofagit eller
gastriskt eller peptiskt magsar och i sadana fall bor orala nikotinlakemedel anvandas med
forsiktighet. Ulcerds stomatit har rapporterats.

o Kramper: Anvéands med forsiktighet hos patienter som behandlas med anti-konvulsiv terapi eller
med en sjukdomshistoria av epilepsi da det finns fall dar kramper har rapporterats i samband med
nikotin.

Risk for sma barn: Doser av nikotin som tolereras av vuxna och tonariga rokare kan leda till svar
forgiftning hos sma barn, med risk for dodsfall. Produkter som innehaller nikotin bor inte Iamnas dér de
av misstag kan anvéndas, hanteras eller fortaras av barn.

Sluta roka: Polycykliska aromatiska kolvaten i tobaksrok inducerar metabolismen av I&ékemedel som
katalyseras av CYP 1A2 (och mdjligen av CYP 1AL1). Nér en rokare slutar roka kan detta medfora
langsammare metabolism med atféljande okade nivaer av sadana lakemedel i blodet. Se avsnitt 4.5.

Overflyttat beroende: Ett dverflyttat nikotinberoende ar ovanligt, och det &r bade mindre skadligt och
lattare att bryta an tobaksberoende.

Under ett forsok att sluta roka bor anvandarna inte véxla mellan NiQuitin sugtabletter och
nikotintuggummi, eftersom farmakokinetiska data indikerar att nikotin fran NiQuitin sugtabletter har
hogre tillganglighet an fran tuggummi.

Natrium: Detta lakemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per komprimerad
sugtablett, d.v.s. ar i princip "natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Inga kliniskt relevanta interaktioner med nikotinldkemedel och andra lékemedel har etablerats. Det &r
mojligt att nikotin kan forstarka den hemodynamiska effekten av adenosin d.v.s. dkat blodtryck och
hjartfrekvens samt en okad smartrespons (karlkrampsliknande brostsmartor) framkallad av
administrering av adenosin.

Polycykliska aromatiska kolvéten i tobaksrok inducerar cytokrom P450 (CYP) 1A2-aktivitet. Vid
rokstopp minskar CYP1A2-aktiviteten, vilket kan medftra 6kad koncentration i blodet av lakemedel
som metaboliseras av CYP1A2, sasom koffein, teofyllin, flekainid, klozapin, olanzapin, ropinirol,
pentazokin, se avsnitt 4.4. Dosen kan behdva justeras och for lakemedel med ett smalt terapeutiskt
fonster, som teofyllin, bor rokstopp évervakas noga kliniskt och till och med laboratoriskt och patienten
bor informeras om risken for Gverdos.

Rokavvénjning kan i sig krava justering av vissa lakemedelsbehandlingar.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Rokning under graviditet &r forenat med risker sdsom intrauterin tillvaxtfordrojning, prematur fodsel
eller missfall. Att sluta roka ar den enskilt mest effektiva atgarden for att forbattra halsan hos bade den
gravida rokaren och hennes foster. Ju tidigare rokstopp desto battre.



Eftersom nikotin gar 6ver till fostret och paverkar dess andning och cirkulation, och har en dosberoende
effekt pa cirkulationen mellan placenta och foster, sa bor gravida rokare alltid rekommenderas att sluta
roka utan hjélp av nikotinlakemedel. Rokning utgor en storre risk for fostret &n anvandning av
nikotinlakemedel och en medicinsk bedomning av risk/nytta-férhallandet av anvandning av NiQuitin
sugtabletter bor goras. NiQuitin sugtabletter ska endast anvéndas av gravida kvinnor med ett starkt
nikotinberoende efter rekommendation av en lékare.

Helst bér man uppna rokfrihet under graviditeten utan hjalp av nikotinldkemedel. For kvinnor som inte
klarar att sluta réka utan hjalp kan nikotinldkemedel rekommenderas av lakare som stéd vid
rokavvanjning. Risken for fostret &r Iagre vid anvandning av nikotinlakemedel &n vid tobaksrokning,
eftersom den maximala nikotinkoncentrationen i plasma ar lagre samtidigt som ingen exponering sker
for polycykliska kolvéten och kolmonoxid.

Eftersom nikotin gar over till fostret och paverkar dess andning och har en dosberoende effekt pa
cirkulationen mellan placenta och foster, bor beslutet att anvanda nikotinldkemedel fattas sa tidigt som
mojligt under graviditeten. Malet bor vara att endast anvanda nikotinlakemedel under 2-3 manader.

Produkter med intermittent dosering kan vara att foredra, eftersom de normalt ger lagre dygnsdos av
nikotin an plaster. Plaster kan dock vara att foredra om kvinnan lider av illamaende under graviditeten.

Da inga data finns tillgangliga gallande kombinationshehandling med depotplaster och orala
nikotinldkemedel rekommenderas inte kombinationsbehandling under graviditet/amning om inte en
lakare anser att det ar nodvandigt for att uppratthalla rokstopp.

Amning
Nikotin fran tobaksrok och fran nikotinldkemedel passerar 6ver i brostmjolk. Méangden nikotin som
spadbarnet utsatts for vid anvandning av nikotinlakemedel &r dock relativt liten och mindre farlig &n den

passiva rokning barnet annars skulle utsattas for.

Helst bér man uppna rokfrinet under amningen utan hjélp av nikotinlakemedel. For kvinnor som inte
klarar att sluta roka utan hjélp kan nikotinlakemedel rekommenderas av ldkare som stdd vid
rokavvénjning.

Anvéndning av nikotinldkemedel i beredningsformer med intermittent dosering kan, jamfort med
plaster, minimera mangden nikotin i brostmjolk om tiden fran administrering av nikotinlakemedlet till
amning gors sa lang som majligt. Kvinnan bor forsoka amma omedelbart innan hon tar
nikotinersattningsmedlet.

Fertilitet
Djurstudier har visat att nikotin har en negativ effekt pa bade hanliga och honliga reproduktionssystem,
se avsnitt 5.3.

Studier pa hanrattor har visat att nikotin kan minska testikelvikten, orsaka en reversibel minskning i
antalet Sertoliceller med medférande férsdmring av spermatogenesen, och resultera i ett flertal
forandringar i bitestiklarna och sédesledaren. Dock har inte liknande effekter rapporterats hos
maénniskor.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

NiQuitin sugtabletter har ingen eller forsumbar effekt pa forméagan att framfora fordon och anvanda
maskiner. Dock bor den som anvénder nikotinldkemedel vara medveten om att rokavvénjning

kan paverka beteendet.

4.8 Biverkningar
Nikotinlakemedel kan orsaka biverkningar av samma slag som vid tillférsel av nikotin pa annat satt,
inklusive rokning. Biverkningarna kan bero pa de farmakologiska effekterna av nikotin, av vilka nagra



ar dosberoende. Vid rekommenderade doser har inga allvarliga biverkningar rapporterats for NiQuitin.
Overdriven anvandning av NiQuitin kan, for personer som inte haft som vana att inhalera tobaksrok,

mojligen leda till illamaende, matthet eller huvudvark.

Vissa symtom som rapporterats sasom depression, irritabilitet, angest, 6kad aptit och somnloshet, kan
hé&nforas till abstinenssymtom i samband med rokavvénjning. Patienter som slutar réka, oavsett metod,
kan forvanta sig forekomst av huvudvark, yrsel, smnstérningar, 6kad hosta eller forkylning.

Biverkningarna redovisas nedan indelade efter organsystem och frekvens. Frekvenserna anges som:
Mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga (>=1/1 000, <1/100), séllsynta
(>1/10 000, <1/1 000), mycket séllsynta (<1/10 000) och ingen kéand frekvens (kan inte beraknas fran

tillgangliga data).

Inom varje frekvensgrupp &r biverkningarna presenterade i fallande allvarlighetsgrad.

Organsystem och frekvens

Biverkningar

Immunsystemet
Sallsynta
Mycket séllsynta

overkénslighet
anafylaktiska reaktioner

Psykiska storningar
Mycket vanliga

Vanliga

Ingen kand frekvens

somnsloshet**
nervositet

onormala drommar, depression**,
irritabilitet**, angest**

Centrala och perifera nervsystemet

Mindre vanliga
Ingen kand frekvens

Vanliga yrsel**, huvudvark**, tremor
Ingen kand frekvens dysgeusi, parestesi i munnen, kramper*
Hjartat

hjartklappning, 6kad hjartfrekvens
formaksflimmer

Andningsvagar, bristkorg och mediastinum
Vanliga

faryngit, hosta**, ont i struphuvudet, dyspné,
hicka

Magtarmkanalen
Mycket vanliga

Vanliga

Mindre vanliga

Ingen kand frekvens

illamaende, krakning

diarré, magsmarta, flatulens, hicka, halsbrénna,
dyspepsi, férstoppning, muntorrhet, ulcerés
stomatit, irritation i mun/hals och tunga

dysfagi

rapning, hypersekretion av saliv

Hud och subkutan vavnad
Ingen k&nd frekvens

utslag, angiodem, klada, erytem, svettningar,
nasselfeber

Allméanna symtom och/eller symtom vid
administreringsstéallet

trotthet**, allméan sjukdomskénsla**,

Vanliga influensaliknande sjukdom**, asteni**
Infektioner och infestationer
Vanliga faryngit

*Qbserverad hos patienter som behandlas med anti-konvulsiv terapi eller med en sjukdomshistoria av

epilepsi.




**dessa biverkningar kan ocksa bero pa utsattningssymtom efter rokstopp

Pediatrisk population (inklusive 12-17 ar)

Inga data finns tillgangliga for biverkningar for denna population. Frekvens, typ och allvarlighetsgrad
for biverkningar ar troligen samma som for vuxna, baserat pa farmakokinetiska studier som visar en
liknande farmakokinetisk profil hos ungdomar som fér vuxna.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gér det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering
Aven sméa mangder nikotin kan vara farliga fér barn och kan leda till dédsfall. Misstankt
nikotinforgiftning hos ett barn bor betraktas som ett akutfall och behandlas omedelbart.

Symtom: Tecken och symtom pa dverdosering med nikotin sugtabletter forvantas vara samma som vid
akut nikotinforgiftning. Dessa inkluderar blekhet, kallsvettning, salivering, illamaende, krakning,
magsmartor, diarré, huvudvark, yrsel, horsel- och synstérningar, darrning, mental férvirring och
svaghet.

Utmattning, hypotoni, respirationsinsufficiens, snabb eller svag eller oregelbunden puls,
cirkulationskollaps och konvulsioner (inklusive dodliga konvulsioner) kan uppsta vid stora
Overdoseringar.

Behandling: I handelse av dverdosering (t.ex. att for manga sugtabletter intas) skall anvandaren
omedelbart soka lakarvard. All tillforsel av nikotin maste upphdra omedelbart, och patienten ges
symtomatisk behandling. Konstgjord andning med syrgas bor sattas in om nddvéndigt. Aktivt kol
minskar upptaget av nikotin fran magtarmkanalen.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskapar
Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid nikotinberoende. ATC-kod: NO7BAO1

Verkningsmekanism

Nikotin &r en agonist for nikotinreceptorerna i det perifera och det centrala nervsystemet, och har
uttalade centralnervdsa och kardiovaskulara effekter. Vid konsumtion av tobaksprodukter har nikotin
visat sig vara beroendeframkallande, och abstinens ar férknippad med nikotinbegér och abstinensbesvar.
Dessa begér och abstinensbesvar omfattar roksug, nedstdmdhet, sémnléshet, irritabilitet, frustration eller
ilska, angest, koncentrationssvarigheter, rastloshet och dkad aptit eller viktuppgang. Sugtabletterna
ersatter en del av det nikotin som tobaken skulle ha tillfort och bidrar till att minska svarighetsgraden av
nikotinbegdr och abstinensbesvar.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Absorption
NiQuitin I6ser upp sig helt i munhalan, och hela den mangd nikotin som finns i sugtabletten blir
tillgénglig for buckal absorption eller nedsvaljning. Fullstdndig upplésning av en NiQuitin sugtablett
sker normalt pa 10 minuter.

Distribution



Eftersom bindningen av nikotin till plasmaproteiner ar 1ag (4,9-20%) &r distributionsvolymen for
nikotin stor (2,5 I/kg). Distributionen av nikotin i vdvnaderna ar pH-beroende, och de hdgsta
koncentrationerna av nikotin upptrader i hjarnan, magen, njurarna och levern.

Metabolism

Nikotin metaboliseras i hog utstrackning till flera olika metaboliter, som alla &r mindre aktiva an
modersubstansen. Metabolismen av nikotin sker framst i levern, men &ven i lungorna och njurarna.
Nikotin metaboliseras i forsta hand till kotinin, men &ven till nikotin-N'-oxid. Kotinin har en
halveringstid pa 15-20 timmar och nivaerna i blodet ar 10 ganger hogre an for nikotin. Kotinin oxideras
vidare till trans-3'-hydroxikotinin, som &r den nikotinmetabolit som forekommer i storst méngd i urinen.
Bade nikotin och kotinin genomgar glukuronidering.

Eliminering

Halveringstiden for eliminering av nikotin &r ca 2 timmar (inom intervallet 1-4 h). Total clearance for
nikotin ligger inom intervallet ca 62-89 I/h. Icke-renalt clearance for nikotin beréknas svara for ca 75 %
av total clearance. Nikotin och dess metaboliter utséndras nastan enbart via urinen. Njurarnas
utsondring av oférandrat nikotin &r starkt beroende av urinens pH, och utséndringen &r stdrre nar
urinens pH &r Iagt.

5.3 Prekliniska séakerhetsuppgifter

Den allménna toxiciteten hos nikotin &r valdokumenterad, och har beaktats for den rekommenderade
doseringen. Vid konventionell analys har nikotin har inte visats vara mutagent eller carcinogent. Vid
studier pa draktiga forsoksdjur har nikotin uppvisat maternell toxicitet med atféljande mild fetal
toxicitet. Andra effekter inkluderar pre- och postnatal tillvaxtférdrdéjning, och en férsenad och féréandrad
postnatal utveckling av CNS. Inga effekter av nikotinlakemedel pa human fertilitet har faststallts.

Nikotin har visats inducera forandringar i 4ggstockar och livmoder hos honrattor och -mdss efter
upprepad oral eller intraperitoneal administration av doser som ar hégre &n den rekommenderade for
anvandning av NiQuitin. Upprepad oral eller intraperitoneal administration av nikotin till hanrattor i
hdgre dos an den rekommenderade for NiQuitin sugtabletter medférde en minskad testikelvikt,
orsakade en reversibel minskning i antalet Sertoliceller med medftrande férsamring av
spermatogenesen, och resulterade i ett flertal forandringar i bitestiklarna och sadesledaren.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpamnen
Mannitol (E421)

Natriumalginat (E401)

Xantangummi (E415)
Kaliumvétekarbonat (E501)
Kalciumpolykarbofil

Vattenfritt natriumkarbonat (E500)
Acesulfamkalium (E950)
Mintsmak&mne (racemisk mentol, pepparmintsmakamne, akacia)
Magnesiumstearat (E470b)

Sukralos

6.2 Inkompatibiliter
Ej relevant.

6.3 Hallbarhet
30 manader

6.4  Sé&rskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25°C. Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt.



6.5 Forpackningstyp och innehall
Barnskyddande tablettbehallare av polypropen med lock, innehallande ett torkmedel och 20 sugtabletter.

En forpackning innehaller 1 (innehaller 20 sugtabletter totalt), 3 (innehaller 60 sugtabletter totalt) eller 5
(innehaller 100 sugtabletter totalt) tablettbehallare.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering
Ej anvant lakemedel och avfall skall kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Perrigo Sverige AB

Box 7009

164 07 Kista

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

59623

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2021-05-11/ 2026-02-25

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-11-06
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