PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN
Nicorette Pepparmint 1 mg/spray, munhalespray, l6sning
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En spraydos ger 0,07 ml I6sning innehéllande 1 mg nikotin.
1 ml 16sning innehaller 13,6 mg nikotin.

Hjéalpdmnen med kand effekt:

Etanol 7,1 mg/spray
Propylenglykol 11 mg/spray
Butylhydroxitoluen 363 ng/spray

For fullstandig forteckning dver hjalpadmnen, se avsnitt 6.1.
3. LAKEMEDELSFORM

Munhalespray, I6sning
En Klar till svagt opalescent, farglos till svagt gul 16sning.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Nicorette Pepparmint ar avsedd for behandling av tobaksberoende hos vuxna genom att lindra
abstinensbesvar inkluderande nikotinbegér under ett forsok att sluta roka helt eller genom att trappa
ner pa rékningen innan komplett rokstopp. Permanent rokstopp ar det slutliga malet.

Nicorette Pepparmint ska helst anvandas tillsammans med ett rokavvénjningsprogram.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Rad och stod forbattrar vanligtvis chansen att lyckas.

Vuxna och aldre

Upp till 4 sprayningar per timme kan tas.

Ta inte mer &n 2 sprayningar per doseringstillfalle och 64 sprayningar (4 sprayningar per timme under
16 timmar) under en 24-timmars period.

Abrupt rokstopp:

For rokare som &r villiga och redo att sluta roka tvért.

Patienten ska sluta roka helt under behandling med Nicorette Pepparmint.

Nedanstaende tabell visar den rekommenderade anvandningen av munhélesprayen under
fulldoshbehandling (Steg I) och under nedtrappning (Steg Il och Steg I1I).

Steg I: Vecka 1-6

1 eller 2 sprayningar tas nar en cigarett normalt skulle ha rokts eller om rékbegéar uppstar.
Om rokbegaret inte upphor ndgra minuter efter en sprayning, kan en andra sprayning tas.
Om 2 sprayningar kravs fortsédtt med 2 sprayningar vid varje doseringstillfalle.




De flesta rokare behover 1-2 sprayningar var 30:e minut till en gang i timmen.

Steg Il: Vecka 7-9 )
Bdrja minska antalet sprayningar per dag. | slutet av vecka 9 bor man anvanda HALFTEN sa
manga sprayningar per dag som anvandes under Steg .

Steg I11: Vecka 10-12

Fortsatt minska antalet sprayningar per dag sa att max 4 sprayningar per dag tas vecka 12.
Né&r man har kommit ned till 2-4 sprayningar per dag ska man sluta anvanda
munhalesprayen.

Exempel: Om man i medeltal roker 15 cigaretter per dag bor man ta 1-2 sprayningar minst 15 ganger
per dag.

For att fortsatt vara rokfri efter Steg 111 kan man behdva anvanda munhalesprayen i situationer nar
rokbegaret ar starkt. En sprayning kan tas i situationer da rokbegar uppkommer, och om lindring inte
erhalls inom nagra minuter tas ytterligare en sprayning. Mer an 4 sprayningar per dag bor inte
anvéndas under denna period.

Gradvis rokavvanjning genom nedtrappning:

For rokare som inte vill eller kan sluta tvart.

Munhalesprayen anvands mellan roktillfallen for att forlanga rokfria intervall och for att minska
rokningen sa mycket som mojligt. Patienten bor vara medveten om att felaktig anvandning av sprayen
kan ge 0kade biverkningar.

En cigarett ersatts med en dos (1-2 sprayningar) och ett forsok till rokstopp bor goras sa snart rokaren
kanner sig redo, men inte senare &n 12 veckor efter behandlingsstart. Om en minskad
cigarettforbrukning inte har uppnatts efter 6 veckors behandling, ska halso- och sjukvardspersonal
kontaktas. Efter att man slutat roka minskas gradvis antalet sprayningar per dag. Nar anvandning av
sprayen har reducerats till 2-4 sprayningar per dag ska munhalesprayen sluta anvandas.

Regelbunden anvandning under langre tid 4n 6 manader rekommenderas inte. Vissa fore detta rokare
kan dock behdva langre behandling med munhalesprayen for att inte aterga till rokning. Eventuellt
overbliven munhalespray bor sparas for att kunna anvandas i situationer med plétsligt rokbegar.

Pediatrisk population
Nicorette Pepparmint ska inte anvandas av barn och ungdomar under 18 ar. Det finns ingen erfarenhet
av behandling av ungdomar under 18 ar med Nicorette Pepparmint.

Administreringssatt

Efter forberedelse av sjéalva sprayflaskan, placera sprayGppningen sa nara den 6ppna munnen som
mojligt. Tryck ner huvudet pa spraybehallaren hart och spraya in i munnen, utan att traffa lapparna.
Man bor inte andas in nar man sprayar for att undvika att fa spray i andningsvéagarna. For att uppna
bésta resultat svélj inte under nagra sekunder efter sprayningen.

Man ska inte &ta eller dricka samtidigt som man anvéander munhalesprayen.
4.3 Kontraindikationer

e Overkanslighet mot nikotin eller mot nagot hjalpizmne som anges i avsnitt 6.1.
e Barnunder 18 ar.
e De som aldrig har rokt.

4.4  Varningar och forsiktighet



Nicorette Pepparmint ska inte anvéndas av icke-rokare.

Fordelarna med att sluta roka uppvéger eventuella risker som &r férknippade med korrekt
administrerade nikotinldkemedel.

En risk-nyttabedémning bor goras av lamplig hélso- och sjukvardspersonal for anvandare med
foljande tillstand:

« Kardiovaskular sjukdom: Rokare med nyligen genomgangen hjartinfarkt, instabil eller
progredierande angina pectoris, inklusive Prinzmetals angina, allvarliga hjartarytmier, nyligen
genomgangen cerebrovaskular handelse och/eller som lider av okontrollerad hypertoni ska uppmanas
att sluta roka med hjalp av icke-farmakologiska behandlingar (som radgivning). Om detta misslyckas,
kan Nicorette Pepparmint 6vervagas men eftersom data om sakerhet i denna patientgrupp ar
begrénsad, ska behandlingen endast inledas under noggrant dverinseende av l&kare.

« Diabetes mellitus. Patienter med diabetes mellitus ska uppmanas att kontrollera blodsockernivaerna
oftare &n vanligt nar man slutar roka och man bérjar anvénda nikotinlakemedel eftersom en minskad
frisattning av nikotininducerade katekolaminer kan paverka kolhydratmetabolismen.

* Allergiska reaktioner: Kénslighet for angioddem och urtikaria.

« Nedsatt njur- och leverfunktion: Anvands med forsiktighet till patienter med mattligt till gravt
nedsatt leverfunktion och/eller gravt nedsatt njurfunktion. Hos dessa patienter kan clearance av nikotin
eller dess metaboliter vara reducerat, vilket i sin tur kan leda till 6kad risk for biverkningar.

 Feokromocytom och okontrollerad hypertyreoidism: Anvands med forsiktighet av patienter med
okontrollerad hypertyreoidism eller feokromocytom eftersom nikotin orsakar frisattning av
katekolaminer.

» Magtarmsjukdom: Nikotin kan férvarra symtomen hos patienter som lider av esofagit, gastriskt eller
peptiskt magsar, och nikotinlakemedel ska anvandas med forsiktighet vid sadana tillstand.

» Kramper: Anvéands med forsiktighet hos patienter som tar antikonvulsiv behandling eller som
tidigare haft epilepsi eftersom fall av kramper har rapporterats i samband med nikotin (se avsnitt 4.8).

Pediatrisk population

Fara for barn: Nikotindoser som rokare tal kan hos barn framkalla allvarlig toxicitet som kan vara
dodlig. Produkter som innehaller nikotin ska inte Iamnas atkomliga sa att de kan hanteras eller intas av
barn, se avsnitt 4.9 Overdosering.

Overfort beroende: Overfort beroende &r sallsynt men ar bade mindre skadligt och lattare att bryta &n
rokberoende.

Rokstopp: Polycykliska aromatiska kolvéten i tobaksrok okar metabolismen av I&kemedel som
metaboliseras av CYP 1A2 (och mojligen av CYP 1A1). Nér en rokare slutar roka kan detta leda till
langsammare metabolism och darigenom férhojda blodnivaer av dessa ldkemedel. Detta &r av klinisk
betydelse for lakemedel med ett snavt terapeutiskt fonster, t.ex. teofyllin, takrin, klozapin och
ropinirol. Plasmanivaerna av andra lakemedel som delvis metaboliseras via CYP1AZ2, t ex imipramin,
olanzapin, klomipramin och fluvoxamin skulle ocksa kunna oka vid rokstopp. Data som stoder detta
saknas dock och den mdjliga kliniska betydelsen av denna effekt for dessa lakemedel dr okénd.
Begransade data indikerar att metabolismen av flekainid och pentazocin ocksa skulle kunna induceras
av rokning.

Hjalpamnen: Detta lakemedel innehaller ca 7 mg alkohol (etanol) i varje sprayning, motsvarande 97
mg/ml. Méngden i en sprayning av detta ldkemedel motsvarar mindre &n 2 ml 6l eller 1 ml vin. Den
laga mangden alkohol i detta lakemedel ger inga mérkbara effekter. Detta lakemedel innehaller mindre
an 1 mmol (23 mg) natrium per spray, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.



Detta lakemedel innehaller 11 mg propylenglykol per spray motsvarande 150 mg/ml. Pa grund av
méangden butylhydroxitoluen kan Nicorette Pepparmint ge lokala hudreaktioner (t.ex. kontakteksem)
eller vara irriterande for 6gon och slemhinnor.

lakttag forsiktighet sa att spray inte kommer i 6gonen vid administrering av munhalesprayen.
4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Inga kliniskt relevanta interaktioner mellan nikotinlakemedel och andra lakemedel har definitivt
faststéllts. Nikotin kan emellertid mgjligen 6ka den hemodynamiska effekten av adenosin, dvs. 6kning
av blodtryck och hjartfrekvens samt 6kad smértkanslighet (angina pectoris typ av brostsmérta)
framkallad av adenosin (se avsnitt 4.4, Rokstopp).

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Kvinnor i fertil alder/ preventivmedel hos mén och kvinnor

Till skillnad fran tobaksrokens vélkanda, negativa effekter pa befruktning och graviditet hos
manniskan, ar effekterna av terapeutisk nikotinbehandling okénda. Aven om det hittills inte har ansetts
vara nodvandigt med nagra sérskilda rad betraffande fodelsekontroll hos kvinnor, ska kvinnor som
forsoker att bli gravida helst vare sig roka eller anvanda nikotinlakemedel.

Aven om rokning kan ha negativa effekter pd mannens fertilitet, finns det inga belagg for att méan
behover anvanda sarskilda preventivmetoder under behandling med nikotinldkemedel.

Graviditet

Rokning under graviditet ar forenad med risker sasom forsamrad intrauterin tillvéaxt, 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 uppnas desto battre.

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

Gravida rokare ska darfor alltid uppmanas att sluta réka helt, utan att anvanda nikotinldkemedel.
Risken med fortsatt rokning kan dock utgdra en storre fara for fostret &n anvandning av
nikotinldkemedel inom ramen for ett Overvakat rokavvénjningsprogram. Nicorette Pepparmint bor
endast anvandas av gravida rokare efter inradan fran halso-och sjukvardspersonal.

Amning

Nikotin passerar fritt over i brostmjolk i sddana mangder att barnet kan paverkas aven vid terapeutiska
doser. Nicorette Pepparmint bor darfor undvikas under amning. Om rokstopp inte har uppnatts, ska
ammande kvinnor borja anvanda Nicorette Pepparmint endast pa inradan av halso- och
sjukvardspersonal. Kvinnor ska da ta munhalesprayen direkt efter amning och lata det ga sa lang tid
som mojligt (forslagsvis 2 timmar) mellan anvandningen av munsprayen och nésta amning.

Fertilitet

Rokning okar risken for infertilitet hos kvinnor och méan. In vitro-studier har visat att nikotin kan
paverka human spermiekvalitet negativt. Forsamrad spermiekvalitet och minskad fertilitet har visats
hos rattor.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Nicorette Pepparmint har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda
maskiner.

4.8 Biverkningar

Effekter av rékavvanjning




Oavsett rokavvéanjningsmetod &r en mangd olika symtom forknippade med upphdrande av
vanemassigt tobaksbruk. Dessa inkluderar emotionella och kognitiva effekter sasom dysfori eller sankt
sinnesstamning; insomnia; irritabilitet; frustration eller ilska; oro; koncentrationssvarigheter och
rastloshet eller otalighet. Aven fysiska effekter kan uppkomma sdsom sankt hjartfrekvens; 6kad aptit
eller viktuppgang; yrsel eller presynkopala symtom, hosta, forstoppning, gingival blédning eller aftosa
munsar eller nasofaryngit. Dessutom, och av klinisk relevans, kan nikotinbegér leda till kraftigt behov
att roka.

Nicorette Pepparmint kan orsaka biverkningar liknande de som upptrader nar nikotin administreras pa
annat satt och dessa ar framst dosberoende. Allergiska reaktioner sasom angioddem, urtikaria eller
anafylaxi kan upptrada hos kansliga personer.

Lokala biverkningar ar liknande de som ses vid anvéndning av andra orala beredningar. Under de
forsta dagarna i behandlingen kan irritation i mun och hals upptrdda och hicka &r sérskilt vanligt.
Besvaren avtar normalt vid fortsatt anvandning.

Daglig insamling av data fran forsokspersoner visade att mycket vanligt forekommande biverkningar
rapporterades med borjan under de 2-3 forsta veckorna med munhalesprayen, och minskade darefter.

De biverkningar som observerats hos patienter som behandlas med orala nikotinlakemedel i kliniska
provningar och efter marknadsforing listas nedan. Frekvenskategorierna har uppskattats fran kliniska
prévningar for de biverkningar som har identifierats efter marknadsforing.

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 sallsynta (<1/10 000), ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran
tillgangliga data).

Organsystem | Rapporterade biverkningar

Immunsystemet

Vanliga Overkanslighet

Ingen k&nd frekvens Allergiska reaktioner inklusive angioddem och anafylaxi

Psykiska stérningar

Mindre vanliga | Onormala drémmar

Centrala och perifera nervsystemet

Mycket vanliga Huvudvérk

Vanliga Dysgeusi, parestesi

Ingen kand frekvens Kramper*

Ogon

Ingen k&nd frekvens | Dimsyn, dkad lakrimation

Hjartat

Mindre vanliga Hjértklappning, takykardi

Ingen k&nd frekvens Formaksflimmer

Blodkarl

Mindre vanliga | Blodvallning, hypertoni

Andningsvagar, brostkorg och mediastinum

Mycket vanliga Hicka, halsirritation

Vanliga Hosta

Mindre vanliga Bronkospasm, rinorré, dysfoni, dyspné, nastappa,
orofaryngeal smarta, nysningar, tranghet i halsen

Magtarmkanalen

Mycket vanliga Illamaende

Vanliga Buksmarta, muntorrhet, diarré, dyspepsi, flatulens,
hypersalivation, stomatit, krakningar

Mindre vanliga Rapningar, gingival blédning, glossit, blashildning pa
munslemhinnan och exfoliering, oral parestesi




Sallsynta Dysfagi, oral hypoestesi, kvéljningar

Ingen kéand frekvens Torr hals, gastrointestinala besvar, lappsmarta

Hud och subkutan vavnad

Mindre vanliga Hyperhidros, pruritus, hudutslag, urtikaria

Ingen kand frekvens Erytem

Allméanna symtom och/eller symtom vid administreringsstéllet

Vanliga Brannande kénsla, trotthet

Mindre vanliga Asteni, obehag i brostet och smérta, sjukdomskansla

* Fall med kramper har rapporterats hos patienter som tar antikonvulsiv behandling eller som tidigare
haft epilepsi.

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
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Webbplats: www.lakemedelsverket.se

49 Overdosering

Vid anvéandning enligt ordination kan symtom pa 6verdosering av nikotin upptrada hos patienter med
litet nikotinintag fore behandling eller vid samtidig anvéndning av andra nikotinkéllor.

Symtomen vid éverdosering ar desamma som vid akut nikotinforgiftning med symtom sasom
illamaende, krakningar, 6kad salivutsondring, buksmarta, diarré, svettning, huvudvark, yrsel,
horselforandring och uttalad svaghetskansla. Vid hoga doser kan dessa symtom féljas av lagt
blodtryck, svag och oregelbunden puls, andningssvarigheter, total utmattning, cirkulatorisk kollaps och
generella kramper.

Pediatrisk population

Nikotindoser som tolereras av vuxna rékare under behandling kan hos barn framkalla allvarliga
forgiftningssymtom och kan ha dodlig utgang. Misstankt nikotinforgiftning hos barn ska betraktas som
ett akut tillstand och behandlas omedelbart.

Behandling vid 6verdosering: Tillforsel av nikotin maste avbrytas omedelbart och patienten ska
behandlas symtomatiskt. Om alltfor stor méngd nikotin svaljs, minskar aktivt kol absorptionen av
nikotin i magtarmkanalen.

Den akuta minsta letala orala dosen av nikotin hos manniska anses vara 40-60 mg.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid nikotinberoende.
ATC-kod: NO7BAO1

Nikotin &r en nikotinreceptoragonist i perifera och centrala nervsystemet och har uttalade
centralnervisa och kardiovaskuldra effekter.

Plotsligt avbrott i invand, regelbunden anvandning av tobaksprodukter leder till det karakteristiska
syndromet med abstinenssymtom som inbegriper rokbegar.
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Kliniska studier har visat att nikotinersattningsmedel kan hjalpa rokare att avsta fran rékning genom
att hoja nivan av nikotin i blodet for att lindra dessa abstinenssymtom.

Lindring av rdksug

Jamfort med nikotintuggummin eller nikotinsugtabletter ar absorptionen av nikotin fran munhalespray
snabbare (se sektion 5.2).

I en 6ppen, singel-dos, crossover-studie dver roksug med 200 friska rokare observerades att tva
sprayningar innehallande 1 mg minskade rokbegéret signifikant mer &n med nikotinsugtablett 4 mg,
med borjan 60 sekunder efter administrering och en skillnad mellan beredningsformerna observerades
under 10 minuter.

I en annan 6ppen, singel-dos, crossover-studie dver roksug med 61 friska rokare observerades att 2
sprayningar a 1 mg minskade rokbegaret signifikant mer an referensprodukten, med bérjan 30
sekunder efter administration i studiepopulationen, inklusive hos den andel personer som beddémde sitt
rokbegar som svart vid baseline. Dessutom uppnadde 53/58 (91%) och 45/58 (78%) av personerna
25% respektive 50% minskning av rokbegaret dver studieperioden (d.v.s. 2 timmar).

Rdkavvénjning

Tva placebo-kontrollerade effektstudier har utforts. | forsta studien lyckades 83/318 (26,1%) av
deltagarna som anvande munhalesprayen att sluta roka vecka 6 jamfort med 26/161 (16,1%) i placebo-
gruppen. Vecka 24 och 52 lyckades 50/318 (15,7%) respektive 44/318 (13,8%) i munhalespray-
gruppen och 11/161 (6,8%) respektive 9/161 (5,6%) i placebo-gruppen sluta roka. | den andra studien
var 30/597 (5,0%) av deltagarna i munhalespray-gruppen rokfria vecka 6 jamfort med 15/601 (2,5%) i
placebo-gruppen.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Variationer i 6verforingsformatet har visat sig ha betydande effekt pa hastighet och omfattning av
absorptionen. Farmakokinetiken for munhalesprayen har studerats i 4 studier. Studierna omfattade 141
patienter.

Absorption
Efter en dos pa 2 mg uppnas en hogsta koncentration av 5.3 ng/ml inom 13 minuter. Vid en jamforelse

av AUC under de forsta 10 minuterna efter administrering uppskattas munhalesprayen vid en dos pa 1
och 2 mg 6verskrida de vid nikotintuggummi och nikotinsugtablett vid doser pa 4 mg (0.48 och 0.64
h*ng/ml kontra 0.33 och 0.33 h*ng/ml).

AUC,, uppskattas visa att biotillgangligheten av nikotin administrerat med munhalespray liknar den for
nikotintuggummi eller sugtablett. AUC,, av 2 mg munhalespray uppmatte 14.0 h*ng/ml i jamforelse
med 23.0 h*ng/ml och 26.7 h*ng/ml for 4 mg nikotintuggummi respektive 4 mg nikotinsugtablett.

Den genomsnittliga plasmakoncentrationen av nikotin i steady-state som uppnas efter administrering
av hogsta dosen (dvs. 2 sprayningar av 1 mg munhalespray/30 min.) &r i storleksordningen ca 28.8
ng/ml jamfort med 23.3 ng/ml for 4 mg nikotintuggummi (1 tuggummi/timme) och 25.5 ng/ml for 4
mg nikotinsugtablett (1 sugtablett/ timme).

Distribution
Distributionsvolymen efter intravends administrering av nikotin &r ca 2 till 3 I/kg.

Mindre &n 5 % av nikotinet binds till plasmaproteiner. Andra sjukdomar eller samtidigt bruk av andra
lakemedel som paverkar nivan av plasmaproteiner forvantas inte ha nagon signifikant effekt pa
nikotinets farmakokinetik.

Biotransformation
Nikotin metaboliseras huvudsakligen i levern, men dven i njurarna och lungorna. Fler an 20
metaboliter av nikotin har identifierats, varav alla anses vara mindre aktiva an nikotin.




Huvudmetaboliten av nikotin i plasma, kotinin, har en halveringstid pa 15-20 timmar och
koncentrationen ar 10 ganger hogre an nikotinkoncentrationen.

Elimination

Genomsnittligt plasmaclearance for nikotin ar 70 I/timme och halveringstiden 2-3 timmar.
Huvudmetaboliterna i urin ar kotinin (12 % av dosen) och trans-3-hydroxikotinin (37 % av dosen).
Cirka 10 % av nikotinet utsondras oférandrat i urinen. Upp till 30 % av nikotinet kan utsdndras
ofdrandrat i urinen vid 6kad diures och surgérning av urinen till under pH 5.

Linjéritet/icke-linjaritet
Det finns bara en liten avvikelse fran doslinjar AUC,, och C,,.x som visar sig nar engangsdoser pa 1,2,3
och 4 sprayningar av 1 mg munhalespray ges.

Njurfunktionsnedséttning

Svar, progredierande njurfunktionsnedséattning ar forenad med minskat totalt clearance av nikotin.
Nikotinclearance minskade i genomsnitt med 50 % hos forsokspersoner med starkt nedsatt
njurfunktion. Forhojda nikotinnivaer har setts hos rokare som genomgar hemodialys.

Leverfunktionsnedséttning

Nikotins farmakokinetik ar opaverkade hos patienter med lindrigt nedsatt leverfunktion (Child- Pugh-
poang 5) och &r nedsatt med 40-50 % hos patienter med mattligt nedsatt leverfunktion (Child-Pugh-
poang 7). Det finns ingen information om patienter med Child-Pugh-poéng >7.

Aldre
En liten minskning i totalt clearance av nikotin har visats hos aldre friska anvandare, detta motiverar
emellertid inte ndgon dosjustering.

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

Genotoxicitetstester in vitro av nikotin har dvervagande gett negativa resultat. Det finns nagra
tvetydiga resultat nér tester gjorts vid hdga nikotinkoncentrationer.

Genotoxicitetstester in vivo har varit negativa.

Djurstudier har visat att nikotinexponering resulterar i minskad fodelsevikt, minskad kullstorlek och
minskad 6verlevnad hos avkomman.

Resultaten av karcinogenicitetstester ger inte nagra sakra belagg for att nikotin ar tumarframkallande.
6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpdmnen

Propylenglykol (E1520)
Etanol, vattenfri
Trometamol

Poloxamer 407

Glycerol (E422)
Natriumvatekarbonat
Levomentol

Mintsmak

Smak&mne med kylande effekt
Sukralos
Acesulfamkalium
Butylhydroxitoluen (E321)
Saltsyra (pH-justerande)
Renat vatten



6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

30 manader.

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 30°C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

PET flaska innehallande 13,2 ml I6sning. En flaska innehaller 150 sprayningar & 1 mg. Flaskan ar
placerad i en behallare med en mekanisk spraypump med en aktuator. Behallaren har barnskyddande
egenskaper.

Forpackningsstorlekar

1x1 behallare = 150 sprayningar, 2x1 behallare = 2x150 sprayningar, 3x1 behallare = 3x150
sprayningar.

1x1 behallare (= 150 sprayningar)+ narfaltskommunikation (NFC), 2x1 behallare (= 2x150
sprayningar) + NFC, 3x1 behallare (= 3x150 sprayningar) + NFC: Innehaller ett NFC-chip under
etiketten pa baksidan av behallaren for att méjliggora anslutning mot en app for smarttelefon.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Nikotinrester i sprayflaskan kan ha skadliga effekter om de nar vattenmiljon. Ej anvént lakemedel och
avfall skall hanteras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

McNeil Sweden AB

Box 4007

169 04 Solna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

43539

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
2010-11-19/2015-10-06

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-05-27



