PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN

NiQuitin Mint 2 mg sugtablett
NiQuitin Mint 4 mg sugtablett

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 sugtablett innehaller 2 mg eller 4 mg nikotin (som nikotinresinat)

Ovriga hjalpamnen med kand effekt (per sugtablett):

Aspartam (E951) 6,1 mg

Mannitol (E421) 1 028 mg i 2 mg-sugtabletten, 1 015 mg i 4 mg-sugtabletten
Natrium 15 mg

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM
Sugtablett

2 mg: Kramfargad/vit, bikonvex, rund, sugtablett praglad med NL2 pa ena sidan.
4 mg: Kramfargad/vit, bikonvex, rund, sugtablett praglad med NL4 pa ena sidan.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

NiQuitin Mint anvands for att lindra symptom pa nikotinabstinens i samband med
rokavvanjning. Anvandningen av NiQuitin Mint vid rékavvénjning bor kombineras med ett
rékavvanjningsprogram.

4.2 Dosering och administreringssatt

Vuxna (inklusive aldre):

NiQuitin Mint sugtabletter 2 mg ar lampliga for rokare med lagt nikotinberoende, t.ex. de som
tar dagens forsta cigarrett efter mer dn 30 minuter efter uppvaknandet.

NiQuitin Mint sugtabletter 4 mg &r lampliga for rokare med hogt nikotinberoende, t.ex de som
tar dagens forsta cigarrett inom 30 minuter efter uppvaknandet.

Under behandling med NiQuitin Mint sugtabletter bor rokaren helt avsta fran att roka.

Anviéndaren bor folja nedanstaende behandlingsschema:



Steg 1 Steg 2 Steg 3
vecka 1 till 6 vecka 7 till 9 | vecka 10 till 12 | For att kunna avsta fran
rokning under de foljande

Inledande Nedtrappnings- Nedtrappnings- 12 veckorna: tag 1-2
behandlings- period period tabletter per dag, vid
period tillfallen nar roksuget ar
starkt

1 tablett per en 1 tablett per tva | 1 tablett per fyra
eller tva timmar | till fyra timmar till atta timmar

Under vecka 1 till 6 rekommenderas intag av minst 9 tabletter per dag.
Anvandaren bor inte ta mer an 15 tabletter per dag.

Behandlingen bor inte paga under langre tid an 24 veckor (6 manader). Om anvandaren
kanner behov av fortsatt behandling bor lakare kontaktas.

Pediatrisk population

NiQuitin Mint rekommenderas inte till barn under 12 ar beroende pa brist pa data avseende
sakerhet och effekt.

NiQuitin Mint ska endast anvandas till ungdomar (12-17 ar) pa lakares ordination.

Administreringssdtt

Placera en sugtablett i munnen och lat den l6sa upp sig. Flytta med jamna mellanrum tabletten
fran den ena sidan av munnen till den andra, tills tabletten har I6st upp sig helt (ca 20 — 30
minuter). Tabletterna skall inte tuggas eller svéljas hela.

Anvandaren bor inte dta eller dricka med en tablett i munnen. Drycker som sénker pH i
munhalan, t.ex. kaffe, juice och lask, kan minska absorptionen av nikotin i munhalan. For att
uppna maximal absorption av nikotin bor dessa drycker undvikas i upp till 15 minuter innan
sugtabletten anvands.

4.3 Kontraindikationer

NiQuitin sugtabletter &r kontraindicerat:

e vid dverkanslighet mot det aktiva innehallsamnet eller mot nagot hjalpamne som anges i
avsnitt 6.1

e for barn under 12 ar och icke-rékare

e for patienter med fenylketonuri

4.4 Varningar och forsiktighet

NiQuitin Mint bor endast anvandas pa lakares ordination av patienter som har:
e obehandlat hogt blodtryck; hjart-kérlsjukdom (tex stabil angina pectoris, hjértsvikt,
cerebrovaskular sjukdom, vasospastiska sjukdomar, svar perifer karlsjukdom).



Patienter som &r sjukhusinlagda for hjartinfarkt, svara hjartarytmier eller cerebrovaskular
handelse som anses hemodynamiskt instabila ska uppmanas att sluta réka utan farmakologisk
intervention. Om detta misslyckas kan nikotin sugtabletter Gvervdgas, men eftersom
sékerhetsdata for denna patientgrupp ar begrénsade ska behandlingen endast initieras under
medicinskt dverinseende. Nar patienter har skrivits ut fran sjukhus kan
nikotinerséttningsmedel anvandas som normalt. Om det finns en kliniskt betydande 6kning av
kardiovaskuldra eller andra effekter som kan hanforas till nikotin, ska dosen av
sugtablett/tuggummi/plaster reduceras eller avbrytas.

e Magtarmsjukdom: Att svélja nikotin kan férvéarra symtomen hos personer med aktiv
esofagit, inflammation i mun och svalg, gastrit, gastriskt eller peptiskt sar. | dessa fall bor
orala nikotinersattningsmedel anvandas med forsiktighet.

e Nedsatt njur- och leverfunktion: Anvands med forsiktighet till patienter med mattligt till
allvarligt nedsatt leverfunktion och/eller mattligt till allvarligt nedsatt njurfunktion,
eftersom clearance av nikotin eller dess metaboliter kan vara minskad, med atféljande
Okad risk for biverkningar.

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

o Diabetes: Blodsockernivan kan variera mer nar patienter slutar att roka, med eller utan
nikotinersattningsmedel, sa det ar viktigt for diabetiker att fortsétta att dvervaka
blodsockernivaerna vid anvandning av detta lakemedel.

Kramper: Anvands med forsiktighet av patienter som behandlas med anti-konvulsiv terapi eller
som har epilepsi i anamnesen, da det finns fall dar kramper har rapporterats i samband med
nikotin.

Sugtabletterna ska forvaras utom syn och rackhall fér barn.

Vid rokstopp: Polycykliska aromatiska kolvaten i tobaksrok inducerar metabolism av
lakemedel som katalyseras av CYP1A2 (och mojligen av CYP1AL). Nér en rokare slutar roka
kan detta medfora langsammare metabolism och efterfoljande hogre koncentration i blodet av
dessa lakemedel.

Aspartaminnehall: Innehaller aspartam (E951), en kélla till fenylalanin. Kan vara skadligt for
personer med fenylketonuri.

Natriuminnehall: Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per
sugtablett d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

Mannitolinnehdll: Kan ha en latt laxerande verkan.

Overflyttat nikotinberoende &r séllsynt och ar bade mindre skadligt och lattare att bryta &n
rokberoende.

Under ett forsok att sluta roka ska anvandaren inte vaxla mellan NiQuitin sugtabletter och
nikotintuggummi, eftersom farmakokinetiska data tyder pa att nikotin fran NiQuitin
sugtabletter har hogre tillganglighet &n fran tuggummi.



4.5 Interaktioner med andra lakemedel och Gvriga interaktioner

Inga kliniskt relevanta interaktioner mellan nikotinersattningsmedel och andra lakemedel har
kunnat faststallas.

Nikotin kan dock mojligen forstarka de hemodynamiska effekterna av adenosin, dvs. hojt
blodtryck och hjartfrekvens samt &ven 6ka smartresponsen (bréstsmartor av angina pectoris-
typ) framkallade genom administrering av adenosin.

Vid rokslut, med eller utan nikotinerséattningsmedel, kan rokarens reaktion pa lakemedel
andras. Foljande lakemedel kan krava dosandring vid rokslut.

Kan krava en minskning av Mojlig verkningsmekanism
dosen vid rokslut
Koffein, teofyllin, imipramin, Minskad induktion av CYP1A2
pentazocin, fenacetin,
fenylbutazon, takrin,

Klomipramin

Insulin Okad absorption av subkutant tillfort insulin
Adrenerga antagonister, t ex Minskning av méangden cirkulerande
prazosin, propranolol katekolaminer

Kan krava en 6kning av dosen Mojlig verkningsmekanism

vid rokslut

Adrenerga agonister, t ex Minskning av mangden cirkulerande
isoprenalin, salbutamol katekolaminer

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Rokning under graviditet ar forenat med risker sasom intrauterin tillvaxthamning, prematur
fodsel och dodfodsel. Att sluta roka ar den enskilt mest effektiva atgarden for att forbattra
halsan hos bade den gravida rokaren och hennes barn. Ju tidigare rokstopp, desto battre.

Det basta & om kvinnan under graviditet kan sluta roka utan hjalp av nikotinerséttningsmedel.
For kvinnor som inte lyckas sluta pa egen hand kan nikotinersattningsmedel rekommenderas
av lakare som stdd vid rokavvanjning. Risken for fostret ar lagre vid anvandning av
nikotinerséttningsmedel &n vid tobaksrokning, eftersom den maximala nikotinkoncentrationen
i plasma ar lagre samtidigt som ingen exponering sker for polycykliska kolvéten och
kolmonoxid.

Eftersom nikotin passerar over till fostret och paverkar andningsrorelserna samt har en
dosberoende effekt pa cirkulationen mellan placenta och foster, ska beslutet att anvanda
nikotinersattningsmedel fattas sa tidigt som mojligt under graviditeten. Malet bor vara att
endast anvanda nikotinersattningsmedel i 2-3 manader.

Produkter med intermittent dosering kan vara att féredra eftersom de oftast ger en lagre
dygnsdos av nikotin &n plaster. Plaster kan dock vara béttre om kvinnan lider av illamaende
under graviditeten.

Amning



Nikotin fran tobaksrék och nikotinersattningsmedel passerar éver i brostmjélk. Den mangd
nikotin som ett spadbarn far i sig fran nikotinersattningsmedel ar dock relativt liten och
mindre farlig &n den passiva rokning barnet annars skulle utsattas for.

Det basta & om kvinnan under amning kan sluta roka utan hjalp av nikotinersattningsmedel.
For kvinnor som inte lyckas sluta pa egen hand kan nikotinersattningsmedel rekommenderas
av lakare som stod vid rokavvanjning. Anvandning av nikotinersattningsmedel med
intermittent dosering, till skillnad fran plaster, kan minimera mangden nikotin i bréstmjolken
eftersom tiden mellan administreringarna och amningen kan goras sa lang som mojligt.
Kvinnan bor férsoka amma strax innan hon tar produkten.

Fertilitet

Studier pa hanrattor har visat att nikotin kan minska testikelvikten, orsaka en reversibel
minskning av antalet Sertoli-celler med nedsatt spermatogenes, och leda till olika férandringar
I bitestiklar och sadesledare. Inga liknande effekter har dock rapporterats hos manniska.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

NiQuitin Mint har ingen eller forsumbar effekt pa férmagan att framféra fordon eller anvanda
maskiner.

4.8 Biverkningar

NiQuitin Mint sugtabletter kan ge biverkningar av samma slag som vid tillférsel av nikotin pa
andra satt. Dessa biverkningar kan bero pa den farmakologiska effekten av nikotin, som ar
dosberoende.

Immunsystemet:
Sallsynta (>1/10 000 <1/1 000): Overkanslighet
Mycket sallsynta (>1/10 000) Anafylaktiska reaktioner

Centrala och perifera nervsystemet:
Mycket vanliga (>1/10): Yrsel
Vanliga (>1/100, <1/10): Huvudvark, tremor
Ingen ké&nd frekvens: dysgeusi, parestesi i munnen, kramper*

Hjéartat:
Mindre vanliga (>1/1 000, <1/100): Palpitationer, takykardi
Ingen ké&nd frekvens: Formaksflimmer

Andningsvégar, brostkorg och mediastinum:
Vanliga (>1/100, <1/10): Hosta, faryngolareal smarta, hicka och dyspné

Magtarmkanalen:
Mycket vanliga (>1/10): Illamaende, krakningar
Vanliga (>1/100, <1/10): dyspepsi**, dvre buksmarta, diarré, muntorrhet,
forstoppning, stomatit, flatulens och munhalebesvar
Mindre vanliga (=1/1 000, <1/100): Dysfagi
Ingen kand frekvens: Rapning, hypersekretion av saliv

Allménna symtom och/eller symtom vid administreringsstéllet:



Vanliga (>1/100, <1/10): Asteni, trotthet, Sjukdomskénsla, influensaliknande
sjukdom***

Infektioner och infestationer:
Vanliga (>1/100, <1/10): Faryngit

Psykiska storningar:
Mycket vanliga (>1/10): Sémnsvarigheter
Vanliga (>1/100, <1/10): Nervositet
Ingen kand frekvens: Onormala drommar

Hud och subkutan vévnad:
Mindre vanliga: Urtikaria, erytem, hyperhidros
Ingen kéand frekvens: Angiodem, utslag, klada

Vissa symtom som har rapporterats, sasom depression, irritabilitet, angest och
somnsvarigheter, kan utgora abstinenssymtom i samband med rokavvénjningen. Personer som
slutar roka kan oavsett metod riskera att drabbas av huvudvark, yrsel, 6kad hosta eller
forkylning.

*Hos patienter som behandlas med anti-konvulsiv terapi eller med en sjukdomshistoria av
epilepsi.

** Individer med tendenser till matsmaltningsbesvar kan i borjan av behandlingen uppleva
matsmaltningsbesvar eller halsbréanna av mild grad om 4 mg-dosen anvands — langsammare
tuggning vid anvandning av tuggummi eller anvandning av 2 mg-dosen (om nédvandigt
oftare) hjalper ofta till med detta problem.

***Dessa biverkningar kan ocksa bero pa abstinenssymptom efter upphérande med rékning.

Rapportering av misstankta biverkningar

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

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Aven sma mingder nikotin ar farliga for barn. Om forgiftning av ett barn kan misstankas,
masta en lakare omedelbart radfragas.

Overdosering av NiQuitin Mint sugtabletter kan intraffa om for manga tabletter intas.

Tecken och symtom vid dverdosering kan forvéantas vara desamma som vid akut
nikotinforgiftning, exempelvis blekhet, kallsvett, illamaende, salivation, krakning,
buksmartor, diarré, huvudvark, yrsel, storningar i hérsel och syn, darrningar, foérvirring och
kraftloshet.



Prostration, hypotoni, andningsstillestand och kramper kan uppkomma vid kraftig
overdosering. Dddliga doser ger snabbt upphov till kramper och déden intraffar som féljd av
perifert och centralt andningsstillestand, eller mindre ofta som f6ljd av hjartstillestand.

Behandling av 6verdosering:

Vid 6verdosering bor krdkning framkallas med ipecacuanha eller ventrikelskoljning (med
grovkalibrigt ror) utforas. En suspension av aktivt kol skall sedan ledas genom roret och
lamnas kvar i magen. Konstgjord andning med syrgas bor sattas in om nodvandigt och fortga
sa lange det behdvs. Annan behandling, behandling mot chock inberaknad, ar helt
symptomatisk.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid nikotinberoende
ATC-kod: NO7BAO1

Nikotin, den viktigaste alkaloiden i tobaksprodukter, och en naturligen forekommande
autonom substans, &r en agonist for nikotinreceptorerna i det perifera och det centrala
nervsystemet, och har uttalade centralnervisa och kardiovaskuléra effekter. Vid konsumtion
via tobaksprodukter har nikotin visat sig vara beroendeframkallande och vid upphérd tillférsel
uppkommer sug och andra abstinenssymtom. Detta sug och dessa abstinenssymtom innefattar
stark roklust, nedstamdhet, svarigheter att somna, irritabilitet, frustration eller ilska, angest,
koncentrationssvarigheter, oro och ¢kad aptit eller viktokning. Sugtabletten ersatter en del av
det nikotin som skulle tillforts via tobak, och minskar styrkan hos dessa abstinenssymtom och
detta roksug.

Andelen deltagare som avstod fran rokning under sex veckor var 46,0 % med aktiva
nikotinsugtabletter 2 mg och 29,7 % med placebo. Andelen som avstod under sex manader
var 24,2 % med aktiva tabletter och 14,4 % med placebo. Oddskvot (OR), justerat for
centrumeffekt, var vid sex veckor 2,10 och vid sex manader 1,96.

Andelen av deltagarna vid studien som avstod fran rékning under sex veckor var 48,7% med
nikotinsugtabletter 4 mg och 20,8% med placebo. Andelen som avstod under sex manader var
23,6% med aktiva tabletter och 10,2% med placebo. OR for sex veckor och sex manader
beraknades efter justering for centrumeffekt till 3,69 respektive 2,76.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

NiQuitin Mint sugtabletter 16ser sig helt i munhalan, och hela den mangd nikotin som finns i
tabletten blir tillganglig for buckal resorption eller nedsvaljning. Fullstandig upplésning av en
NiQuitin Mint sugtablett sker normalt pa 20 — 30 minuter. Samtidig konsumtion av drycker
som sanker pH i munhalan, t.ex. kaffe, juice eller lask, kan kraftigt minska absorptionen av
nikotin.

For 2 mg-sugtabletten ar den hogsta plasmakoncentrationen av nikotin som uppnas efter en
engangsdos cirka 4,4 ng/ml. Vid dosering med 1,5 timmars intervall ligger Cpax respektive
Cumin Vid steady state pa 12,7 respektive 9,4 ng/ml.

For 4 mg-sugtabletten &r den hogsta plasmakoncentrationen av nikotin som uppnas efter en
engangsdos cirka10,8 ng/ml. Vid dosering med 1,5 timmars intervall ligger C.., respektive
Cumin Vid steady state pa 26,0 respektive19,7 ng/ml.



Vid anvandning av NiQuitin Mint sugtabletter pa annat satt (tuggning, kvarhallet i munnen
och svalt, tuggning och direkt nedsvéljning) &n enligt anvisningarna ger en langsammare och
nagot minskad absorption av nikotin.

Distribution

Eftersom bindningen av nikotin till plasmaprotein ar 1ag (4,9-20 %) ar distributionsvolymen
for nikotin stor (2,5 I/kg). Distributionen av nikotin i olika vavnader ar pH-beroende. De
hogsta nikotinnivaerna erhalls i hjarnan, magsacken, njurarna och levern.

Metabolism

Nikotin metaboliseras i hog utstrackning, till flera olika metaboliter, som alla & mindre aktiva
an modersubstansen. Metabolismen av nikotin sker framst i levern, men i viss utstrackning
aven i lungorna och njurarna. Nikotin metaboliseras i férsta hand till kotinin, men aven 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 sedan vidare till trans-3'-hydroxikotinin, som ar
den metabolit av nikotin som forekommer i storst mangd i urinen. Bade nikotin och kotinin
genomgar glukuronidisering.

Eliminering

Halveringstiden for nikotin &r ca 2 timmar (intervall 1 - 4 timmar). Total clearance for nikotin
ligger mellan ca 62 och ca 89 I/h. Icke-renalt clearance beraknas for nikotin ligga pa ca 75 %
av totala clearance. Nikotin och dess metaboliter utsondras néstan uteslutande i urinen.
Utsdndring via njurarna av oférandrat nikotin &r starkt pH-beroende. Utsdndringen ar storre
vid lagre pH.

5.3 Prekliniska séakerhetsuppgifter

Den allmanna toxiciteten hos nikotin ar valdokumenterad. Nikotin har inte visat nagra
mutagena eller karcinogena egenskaper vid tillampliga forsok. Vid undersékningar med
dréktiga forsoksdjur vid en for modern toxiskt exponering (6verstigande den som ar aktuell
vid rekommenderad anvandning av NiQuitin Mint) sags en mild fostertoxicitet. Andra
effekter var pre- och postnatal tillvaxtfordréjning och en forsenad och fordndrad postnatal
utveckling av CNS. Inga effekter pa fruktsamheten har konstaterats.

Nikotin har rapporterats inducera forandringar i ovarier och uterus hos ratta och mus av
honkon efter upprepad peroral eller intraperitoneal administrering av doser som 6verstiger
dem som blir foljden av den rekommenderade anvandningen av NiQuitin Mint sugtabletter.
Upprepad intraperitoneal eller peroral administrering av nikotin till hanrattor i doser som
overstiger dem som blir foljden av den rekommenderade anvandningen av NiQuitin Mint
sugtabletter orsakade l&gre testisvikt, fordndringar i epididymis och vas deferens, samt en
reversibel minskning av antalet Sertoliceller, med nedsatt spermatogenes.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Mannitol (E421)

Natriumalginat (E401)
Xantangummi (E415)
Kaliumhydrogenkarbonat (E501)
Vattenfritt natriumkarbonat
Aspartam (E951)
Magnesiumstearat (E407b)



Pepparmintsmakamne (innehaller maltodextrin och modifierad starkelse)

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.

6.3  Hallbarhet

2ar

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25°C.

Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Klar PCTFE/PVC/aluminium eller PVC/PVdC/PVC/aluminium blister med 12, 24, 36 eller
72 sugtabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Inga sarskilda anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Perrigo Sverige AB
Box 7009
164 07 Kista

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

2mg: 17137
4 mg: 17138

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
2002-11-01/2007-11-01

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-11-06
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