PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

NiQuitin Tropisk frukt 4 mg medicinskt tuggummi

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje tuggummi innehaller 4 mg nikotin (motsvarande 28,40 mg nikotinresinat).
Hjéalpdmnen med kénd effekt:

Butylhydroxitoluen (E321) 0,4266 mg/tuggummi

Sorbitol (E420) 101,48 mg/tuggummi

For fullstandig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Medicinskt tuggummi

Benvitt rektangulért kuddformat tuggummi, cirka 20 x 12 mm.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

NiQuitin Tropisk frukt tuggummi &r avsedd for behandling av tobaksberoende genom att lindra symtomen pa
nikotinabstinens, inklusive nikotinbegar, under ett rokavvanjningsforsok (se avsnitt 5.1). Malet for
behandlingen &r att tobaksanvandningen ska upphdra permanent.

NiQuitin Tropisk frukt tuggummi bor foretradesvis anvandas i kombination med ett rokavvanjningsprogram.
4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering

Under behandling med NiQuitin Tropisk frukt tuggummi b6r anvandaren gora sitt basta for att helt sluta
roka.

Vuxna (18 ar och aldre)

NiQuitin Tropisk frukt tuggummi 4 mg ar lampliga for personer som roker mer &n 20 cigaretter per dag.
Rokavvanjningsprogram, rad och stod okar oftast chansen att lyckas.

Den initiala dosen ska anpassas efter den enskilda patientens nikotinberoende.

Ett NiQuitin Tropisk frukt tuggummi tuggas enligt anvisningarna sa snart roksug uppstar, sa att patienten
helt avhaller sig fran rokning.

Tillracklig manga tuggummin bor anvandas per dag, vanligtvis 8-12, hogst 15.



Behandlingens langd beror pa den enskilde rokarens behov. Vanlig anvandningstid for det medicinska
tuggummit &r 2-3 manader. Darefter kan antalet tuggummin gradvis trappas ned. Nér patienten anvander 1-2
tuggummin dagligen avslutas behandlingen. Overblivna tuggummin bér sparas eftersom réksuget plotsligt
kan aterkomma.

Pediatrisk population

NiQuitin Tropisk frukt tuggummi ska enbart anvandas av ungdomar (fran 12 ar till och med 17 ar) om de har
fatt det pa recept av halso- och sjukvardspersonal. Det finns begransad erfarenhet av anvandning av NiQuitin
Mint tuggummi i denna aldersgrupp.

NiQuitin Tropisk frukt tuggummi ska inte anvandas till barn under 12 ar.

Administreringssatt

Tuggummi ska anvandas sa snart roksuget satter in, enligt tekniken "tugga och vila”: Tugga langsamt tills
smaken blir stark (cirka 1 minut), sluta tugga och Iat tuggummit vila mot kinden. Nar smaken avtar tuggas
nagra ganger tills smaken blir stark, darefter far tuggummit ater ligga stilla. Efter 30 minuter ar tuggummit
slut. Hogst 15 tuggummin far anvandas per dag.

Anvéndaren bor inte dta eller dricka med ett tuggummi i munnen. Drycker som sénker pH-vardet i
munhalan, t.ex. kaffe, juice och lask, kan minska absorptionen av nikotin fran munhalan. Fér maximalt
upptag av nikotin ska dessa drycker undvikas i upp till 15 minuter innan tuggummit anvénds.

4.3 Kontraindikationer

o Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot annat hjélpazmne som anges i avsnitt 6.1.
. Barn under 12 ar.
o Icke-rokare eller sporadisk rokare

4.4 Varningar och forsiktighet

Riskerna i samband med anvandning av nikotinerséttningsmedel ar sa gott som alltid avsevart mindre an de
val faststallda riskerna med rékning.

Nikotinberoende rokare med nyligen genomgangen hjartinfarkt, instabil eller forvarrad angina, bland annat
Prinzmetals angina, svara hjartarytmier, okontrollerad hypertoni eller nyligen genomgangen cerebrovaskular
handelse ska uppmanas att sluta roka utan farmakologisk intervention (t.ex. radgivning). Om detta
misslyckas kan Nicabate Mint-tuggummi 6vervégas, men eftersom sakerhetsdata for denna patientgrupp ar
begransade ska behandlingen endast initieras under medicinskt déverinseende. Om det finns en kliniskt
betydande 6kning av kardiovaskulara eller andra effekter som kan hé&nforas till nikotin, ska dosen reduceras
eller avbrytas.

Diabetes mellitus: Blodsockernivan kan variera mer nar patienter slutar att roka, med eller utan

nikotinersattningsmedel, sa det &r viktigt for diabetiker att fortsatta att Gvervaka blodsockernivaerna vid

anvandning av detta lakemedel.

Allergiska reaktioner: Kénslighet for angioddem och urtikaria.

En risk/nytta-bedomning bor goras av lamplig sjukvardspersonal for patienter med féljande tillstand:

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 atfoljande dkad risk for biverkningar.

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



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

e 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.

Rokare som anvander tandproteser eller har en temporomandibular ledsjukdom kan ha svart att tugga
NiQuitin Tropisk frukt tuggummi. FylIningar eller tandimplantat kan lossna av nikotintuggummi.

Risk for sma barn: Nikotindoser som tolereras av vuxna och ungdomar kan leda till svar forgiftning hos sma
barn, med risk for dodsfall. Produkter som innehaller nikotin ska inte lamnas pa stallen dar de kan anvandas,
handskas eller fortaras av barn.

Vid rokstopp: Polycykliska aromatiska kolvaten i tobaksrok inducerar metabolism av lakemedel som
metaboliseras av CYP1A2 (och mdjligen av CYP1A1). Nar en rokare slutar roka kan detta medfora
langsammare metabolism och efterfoljande hdgre koncentration i blodet av dessa lakemedel. Detta kan ha
klinisk betydelse for produkter med snavt terapeutiskt fonster, t.ex. teofyllin, takrin, klozapin och ropinirol.
Plasmakoncentrationen av andra lakemedel som delvis metaboliseras av CYP1A2, t.ex. imipramin,
olanzapin, klomipramin och fluvoxamin, kan ocksa 6ka nar man slutar réka. Det finns dock inga data som
stoder detta och effektens eventuella kliniska betydelse ar okand. Det finns begransade data som tyder pa att
metabolismen av flekainid och pentazocin ocksa kan induceras av rokning.

Overflyttat beroende: Overflyttat beroende &r sallsynt och &r bade mindre farlig och lattare att bryta an
tobaksberoende.
Sorbitol (E420): Patienter med sallsynt arftligt tillstand av fruktosintolerans (HFI) bor inte ta/fa detta

lakemedel.

Butylhydroxitoluen (E321): Kan orsaka lokala reaktioner (t ex kontaktdermatit) eller irritation i
slemhinnor.

Natrium: NiQuitin Tropisk frukt tuggummi innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) natrium per
tuggummi, d.v.s. nast intill ”natriumfritt”.

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

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Inga kliniskt relevanta interaktioner mellan nikotinersattningsmedel och andra lakemedel har kunnat
faststéllas definitivt. Nikotin kan dock méjligen forstarka de hemodynamiska effekterna av adenosin, dvs.,
hojt blodtryck och héjd puls, samt dven dka smartresponsen (bréstsmartor av angina pectoris-typ)
framkallade genom administrering av adenosin (se avsnitt 4.4).

Rokstoppet i sig kan Krava justering av viss lakemedelsbehandling.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Rokning under graviditet ar forenat med risker sdsom 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 ar om kvinnan under graviditet kan sluta roka utan hjélp av nikotinersattningsmedel. For kvinnor
som inte lyckas sluta pa egen hand kan nikotinersattningsmedel rekommenderas av lakare som stod vid
rokavvanjning. Risken for fostret ar lagre vid anvandning av nikotinerséttningsmedel an vid tobaksrdkning,
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 foredra eftersom de oftast ger en lagre dygnsdos av nikotin
an plaster. Plaster kan dock vara battre om kvinnan lider av illamaende under graviditeten.

Amning

Nikotin fran tobaksrok och nikotinersattningsmedel passerar 6ver i bréstmjolk. Den mangd nikotin som ett
spadbarn far i sig fran nikotinersattningsmedel &r dock relativt liten och mindre farlig an den passiva rékning
barnet annars skulle utséttas for.

Det bésta & 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
rékavvanjning.

Anvandning av nikotinersattningsmedel med intermittent dosering, till skillnad fran plaster, kan minimera
méangden nikotin i bréstmjolken eftersom tiden mellan administreringarna och amningen kan goras sa lang
som mojligt. Kvinnan bor forsdka 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 séddesledare.
Inga liknande effekter har dock rapporterats hos manniska. Se avsnitt 5.3.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

NiQuitin Tropisk frukt tuggummi har ingen eller férsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och
anvanda maskiner. Anvandare av nikotinersattningsmedel bor dock vara medvetna om att rokstopp kan
orsaka beteendefdrandringar.

4.8 Biverkningar

Nikotinersattningsmedel kan orsaka biverkningar av samma slag som vid tillférsel av nikotin pa annat satt,
exempelvis genom rokning. Biverkningarna kan bero pa de farmakologiska effekterna av nikotin, av vilka en
del &r dosberoende. Patienter som anvénder dverdrivet mycket NiQuitin Tropisk frukt tuggummi utan att
vara vana vid tobaksrok kan drabbas av illamaende, svimningskanslor och huvudvark.

Vissa av de symtom som har rapporterats, sdsom depression, irritabilitet, angest, okad aptit och
sémnsvarigheter, kan ha samband med abstinensbesvar vid rokstoppet. Oavsett hur man slutar roka kan man
forvanta sig huvudvérk, yrsel, sémnstorningar, 6kad hosta eller férkylning.

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), sallsynta (=1/10 000,
<1/1 000), mycket séllsynta (<1/10 000) och ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data).



Organsystem och frekvens

Biverkningar

Immunsystemet
Mycket séllsynta

Ingen kénd frekvens

anafylaktiska reaktioner

Overkanslighet

Psykiska stérningar
Vanliga

Ingen kand frekvens

somnstdrningar, irritabilitet

onormala drommar

Centrala och perifera nervsystemet
Vanliga

Mindre vanliga

Ingen kand frekvens

yrsel, huvudvérk

tremor, parageusi, metallsmak, forvrangd
smakupplevelse

Kramper*, parestesi i munnen

Hjartat
Mindre vanliga

Séllsynta

hjértklappning, pulsékning

formaksflimmer

Andningsvégar, brostkorg och mediastinum

Vanliga hicka, halsont, hosta, faryngolaryngeal smarta
Mindre vanliga dyspné

Magtarmkanalen

Mycket vanliga illamaende

Vanliga

Mindre vanliga

Ingen kénd frekvens

besvar fran magtarmkanalen, smartor i munnen,
krakningar, matsmaltningsbesvar, irritation i
munnen, sar i munnen, dyspepsi, 6vre buksmartor,
diarré, muntorrhet, forstoppning, hicka, flatulens,
besvar fran munnen

stomatit

dysfagi, rapning, hypersekretion av saliv

Hud och subkutan vavnad
Mindre vanliga

Ingen kénd frekvens

erytem, urtikaria, 6kad svettning

angioodem, utslag, klada

Muskuloskeletala systemet och bindvav

Vanliga

smarta fran kékarna

Allménna symtom och/eller symtom vid
administreringsstallet

Mindre vanliga

Ingen kénd frekvens

bréstsmartor, artralgi, myalgi, sjukdomskansla

asteni**, trotthet**, influensaliknande symtom**




Organsystem och frekvens Biverkningar

Infektioner och infestationer

Vanliga >/100; <1/10 Faryngit

*Qbserverad hos patienter som behandlas med anti-konvulsiv terapi eller med en sjukdomshistoria av epilepsi.
** Dessa biverkningar kan ocksa bero pa abstinenssymptom efter upphdrande med rokning.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt att
kontinuerligt dvervaka ldakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26
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www.lakemedelsverket.se

Aftosa sar kan forekomma i 6kad frekvens efter rokstopp. Det medicinska tuggummit kan fastna pa och i
séllsynta fall skada tandproteser och tandstéllningar.

Pediatrisk population (inkl. 12-17 ar)
Det finns inga specifika biverkningsdata for denna population.
4.9 Overdosering

Symtom: Den lagsta letala nikotindosen for en man utan tolerans har berdknats till 40-60 mg. For barn kan
aven sma mangder nikotin vara farliga och leda till déden. Misstankt nikotinférgiftning hos ett barn bor
betraktas som akutfall och behandlas omedelbart.

Tecken och symtom pa 6verdosering av nikotintuggummi kan forvantas vara desamma som vid akut
nikotinforgiftning, dvs. blekhet, kallsvettning, salivering, illamaende, krakningar, buksmartor, diarré,
huvudvérk, yrsel, stérningar i horsel och syn, tremor, forvirring och kraftloshet.

Utmattning, hypotoni, andningsinsufficiens, snabb, svag eller oregelbunden puls, cirkulationskollaps och
kramper (aven dodliga kramper) kan bli féljden av stora 6verdoser.

Behandling: Vid dverdosering (t.ex. intag av for manga tuggummin) ska anvandaren omedelbart soka
medicinsk vard. Allt nikotinintag ska upphdra omedelbart och patienten behandlas symtomatisk. Konstgjord
andning med syrgastillforsel ska sattas in vid behov. Aktivt kol minskar upptaget av nikotin fran
magtarmkanalen.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid nikotinberoende
ATC-kod: NO7B A01

Verkningsmekanism

Nikotin &r en agonist vid nikotinreceptorerna i det perifera och det centrala nervsystemet och har uttalade
centralnervisa och kardiovaskuléra effekter. Vid konsumtion av tobaksprodukter har nikotin visat sig vara
beroendeframkallande och avhallsamhet ar forknippad med tobaksbegér och abstinenssymtom. Begéret och
abstinenssymtomen innefattar starkt réksug, nedstamdhet, somnsvarigheter, irritabilitet, frustration eller



ilska, angest, koncentrationssvarigheter, rastléshet och ckad aptit eller viktokning. Tuggummit ersétter en del
av nikotinet fran tobaken och bidrar till att minska nikotinbegaret och abstinenssymtomen.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Nikotin som ges i form av tuggummin absorberas snabbt genom munslemhinnan. Pavisbara mangder i blodet
ses inom 5-7 minuter och maximal koncentration uppnas efter cirka 30 minuters tuggande. Méngden nikotin
i blodet &r i stort sett proportionell till den mangd nikotin som tuggas och har visats aldrig 6verstiga den
mangd som erhalls genom cigarettrokning.

Distribution

Eftersom plasmaproteinbindningsgraden for nikotin ar lag (4,920 %) ar distributionsvolymen for nikotin
stor (2,5 I/kg). Distributionen av nikotin i vdvnaderna ar pH-beroende, och de hdgsta koncentrationerna
aterfinns i hjarnan, magsacken, njurarna och levern. Nikotin passerar blod-hjarnbarriaren och placenta och
kan pavisas i brostmjolk.

Metabolism

Nikotin metaboliseras i hog utstrackning till ett flertal metaboliter, alla mindre aktiva &n modersubstansen.
Metabolismen av nikotin sker framst i levern, men &ven i lungorna och njurarna. Huvudmetaboliten ar
kotinin, men nikotinet metaboliseras aven till nikotin-N'-oxid. Kotinin har en halveringstid pa 15-20 timmar
och blodkoncentrationen &r 10 ganger hogre an for nikotin. Kotinin oxideras vidare till trans-3’-
hydroxikotinin, den nikotinmetabolit som forekommer i storst mangder i urinen. Bade nikotin och kotinin
genomgar glukoronidering.

Eliminering

Halveringstiden for eliminering av nikotin &r cirka 2 timmar (mellan 1 och 4 timmar). Total clearance for
nikotin varierar mellan 62 och 89 I/h. Icke-renal clearance for nikotin berdknas svara for 75 % av total
clearance. Nikotin och dess metaboliter utséndras nédstan enbart via urinen. Njurarnas utséndring av
oférandrat nikotin &r starkt pH-beroende, och utséndringen &r stérre nar urinens pH ar lagt.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Allmantoxiciteten hos nikotin &r védldokumenterad och har beaktats for den rekommenderade doseringen. |
tillampliga analyser visade nikotin inte nagra mutagena effekter. Resultat av karcinogenicitetsstudier visade
inte nagra klara belagg for tumorframkallande egenskaper hos nikotin. I studier pa draktiga djur visade
nikotin toxiska effekter pa moderdjuret med atfoljande mild fostertoxicitet. Andra effekter var pre- och
postnatal tillvédxthdmning och férsenad och férandrad postnatal utveckling av CNS.

Studier pa gnagare av honkon har visat att nikotin kan minska antalet oocyter i aggledarna, minska
koncentrationen av 6stradiol i serum, och leda till ett antal férandringar av ovarier och uterus. 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 forandringar i bitestiklar och sédesledare.

Effekterna noterades forst efter nikotinexponeringar som 6versteg dem som uppkommer vid den
rekommenderade anvandningen av NiQuitin Tropisk frukt tuggummi. Inga andra prekliniska data av
relevans foreligger.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpamnen



Tuggummits karna

Tuggummibas 25048 (innehaller butylhydroxitoluen (E321) 0,4266 mg/tuggummi)
Sorbitol (E420)

Xylitol (E967)

Kalciumkarbonat (E170)

Natriumkarbonat, vattenfritt (E500)

Smakamne tropiskt (inkl. glyceryltriacetat (E1518), alfa- tokoferol (E307)
Glycerol (E422)

Levomentol

Smakamne tropiskt SD (inkl. arabiskt gummi (E414) och sorbitol (E420)
Smakamne frukt cocktail (inkl. mannitol (E421), glyceryltriacetat (E1518) och mono- och diglycerider av
fettsyror (E471)

Smakamne med kylande effekt

Acesulfamkalium (E950)

Sukralos (E955)

Tuggummits skal

Xylitol (E967)

Mannitol (E421)

Akaciagummi (E414)

Titandioxid (E171)

Grapefrukt arom

Smakamne med kylande effekt

Sukralos (E955)

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2ar

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalforpackningen. Fuktkénsligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

20 mikron aluminiumblisterfilm. Blisterfilmen &r en klar, termoformbar blisterfilm som bestar av 250 mikron
polyvinylklorid (PVC) och 90g/m? polyvinylidenklorid (PVVdC) (duplex).

Blisterkartan har aluminiumfolie med en forseglingssida belagd med en vinylbaserad lack som t&tar mot
PVdC-sidan av blisterfilmen.

NiQuitin Tropisk frukt tuggummi finns i férpackning om 4, 10, 30, 100 och 200 tuggummin.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Perrigo Sverige AB
Box 7009



164 07 Kista

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

50894

0. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godk&annandet: 2015-06-03

Datum for den senaste fornyelsen: 2020-04-12

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-101-15
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