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PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Nicotab Toffee 1 mg sugtabletter
Nicotab Toffee 2 mg sugtabletter
Nicotab Toffee 4 mg sugtabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 sugtablett innehaller 1 mg, 2 mg eller 4 mg nikotin.

Hjalpdmnen: 11,5 mg natrium och 334,9 mg sorbitol per sugtablett.

For fullstindig forteckning Gver hjadlpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Sugtablett.

Rund, ljust brun/brun préglad N1, N2 eller N4 pé ena sidan.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Nicotab Toffee sugtabletter dr avsedda for behandling av tobaksberoende genom att lindra symtomen

pa nikotinabstinens, inklusive nikotinbegér, under ett rokavvénjningsforsok (se avsnitt 5.1). Malet for

behandlingen ér att tobaksanvandningen ska upphora permanent.

Nicotab Toffee sugtabletter bor foretradesvis anvidndas i kombination med ett rokavvénjningsprogram
4.2 Dosering och administreringssiitt

Vuxna och dldre

Rokare bor uppmanas att sluta roka helt under behandlingen med Nicotab Toffee sugtabletter. Den
initiala dosen Nicotab Toffee sugtabletter anpassas till patientens nikotinberoende.

Nicotab Toffee sugtabletter &r inte direkt utbytbara med andra nikotinerséttningspreparat.

Foljande tabell innehéller en véigledning for val av optimal dos:

Antal cigaretter/dag Foreslagen dos
cirka 20-30 cigaretter 2 mg
mer &n 30 cigaretter 4 mg

Nicotab Toffee 4 mg rekommenderas dven efter att tidigare behandling med Nicotab Toffee 2 mg
misslyckats.

Om biverkningar noteras efter att behandling med 4 mg sugtabletter paborjats bor dosen minskas till 2
mg.

Om Nicotab Toffee 2 mg visar sig vara for starka, finns dven 1 mg sugtabletter. Om dven dessa visar
sig vara for starka rekommenderas patienten be apotekspersonal om rad for att ytterligare reducera
dosen.
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En sugtablett tas varje till varannan timme. Vanlig dos &r 8—12 sugtabletter per dag. Den maximala
dagliga dosen dr 60 mg (60 sugtabletter av Nicotab Toffee 1 mg, 30 sugtabletter av Nicotab Toffee
2 mg eller 15 sugtabletter av Nicotab Toffee 4 mg).

Behandlingens ldngd ar individuell, men normalt 2—3 ménader, varefter nikotindosen bor reduceras
successivt. Behandlingen avbryts nér dosen har reducerats till 1-2 sugtabletter per dag. Om ytterligare
dosreduktion krédvs bor patienten radgdra med apotekspersonal.

Regelbunden anvéndning langre &n 6 manader rekommenderas normalt inte, men vissa fore detta
rokare kan behdva behandling under langre tid for att inte borja roka igen. I detta fall bor behandlingen
ske i samrdd med vardpersonal.

Professionell radgivning kan hjélpa rokare att sluta roka.
Bruksanvisning:

Sugtabletten ska fuktas i munnen och dérefter flyttas till endera kinden. Sugtabletten ska darefter
regelbundet flyttas fran den ena sidan av munnen till den andra. Detta bor upprepas tills sugtabletten ar
helt uppldst (20—30 minuter).

Sugtabletten ska inte sugas kraftigt, tuggas eller sviljas hel.

Samtidigt intag av mat och dryck bor undvikas. Drycker som sénker pH-vérdet i munhalan, t.ex. kaffe,
fruktjuice och laskedrycker, kan minska absorptionen av nikotin. Dessa drycker bor undvikas minst 15
minuter innan sugtabletten tas for att erhdlla maximal absorption av nikotin.

Barn och ungdomar (< 18 dr)

Nicotab Toffee sugtabletter ska inte anvéndas av personer under 18 ar annat &n pé ldkares inrddan.
Erfarenhet saknas fran behandling av ungdomar under 18 ar med Nicotab Toffee sugtabletter.

4.3 Kontraindikationer

e Overkinslighet mot det aktiva innehallsimnet eller mot ndgot hjélpimne.
e Icke-rokare

4.4 Varningar och forsiktighet

De risker som kan forknippas med nikotinersattning uppvégs av de vél kdnda riskerna med fortsatt
rokning.

Bakomliggande kardiovaskulér sjukdom: Beroende rokare som ligger pé sjukhus med hjértinfarkt, svar
hjartarytmi eller cerebrovaskulér hindelse och som anses vara hemodynamiskt instabila och beroende
rokare med instabil eller forsdmrad angina (inklusive Prinzmetals angina) eller okontrollerad
hypertension, bor uppmuntras att sluta roka med icke-farmakologiska interventioner. Om detta
misslyckas kan Nicotab Toffee sugtabletter 6verviagas, men eftersom sdkerhetsdata for denna
patientgrupp dr begransade ska behandling endast pabdrjas under noggrann medicinsk dvervakning.
Vid stabil kardiovaskuldr sjukdom utgér Nicotab Toffee sugtabletter en mindre risk &n fortsatt
rokning. Nicotab Toffee sugtabletter ska dock anvéndas med forsiktighet hos patienter med
hypertension, stabil angina pectoris, cerebrovaskuldr sjukdom, ocklusiv perifer artérsjukdom eller
hjartinsufficiens.

Diabetes mellitus: Patienter med diabetes mellitus bor radas att kontrollera sina blodsockernivéer
oftare dn vanligt ndr behandlingen med nikotinersattning paborjas, eftersom katekolaminer som frisétts
av nikotin kan paverka kolhydratmetabolismen.
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Nedsatt njur- eller leverfunktion: Nicotab Toffee sugtabletter bor anvéindas med forsiktighet till
patienter med mattligt till gravt nedsatt leverfunktion och/eller gravt nedsatt njurfunktion eftersom
clearance av nikotin eller dess metaboliter kan vara nedsatt med 6kad risk for biverkningar.

Risk for sma barn: Doser av nikotin som tolereras av vuxna och unga rokare kan leda till svér
forgiftning hos smé barn, med risk for dodsfall (se dven avsnitt 4.9). Produkter som innehaller nikotin
ska inte 1dmnas pa platser dir de av misstag kan anvindas, hanteras eller fortdras av barn.

Feokromocytom och okontrollerad hypertyreoidism: Eftersom nikotin frisétter katekolaminer bor
Nicotab Toffee sugtabletter anvindas med forsiktighet till patienter med okontrollerad
hypertyreoidism eller feokromocytom.

Overfort beroende: Overfort beroende ir sillsynt och bade mindre skadligt och littare att bryta 4n
rokberoende.

Nedsvalt nikotin kan forvérra symtomen hos patienter som lider av aktiv esofagit, oral eller faryngeal
inflammation, gastrit eller peptiskt sar.

Nicotab Toffee sugtabletter innehaller sorbitol. Patienter med foljande séllsynta drftliga tillstind bor
inte ta detta ldkemedel: fruktosintolerans.

Nicotab Toffee sugtabletter innehaller 0,5 mmol (11,5 mg) natrium per sugtablett. Detta bor beaktas av
patienter som ordinerats saltfattig kost.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner
Information saknas om interaktioner mellan Nicotab Toffee sugtabletter och andra ldkemedel.

Rokning ar forenat med 6kad CYP1A2-aktivitet. Efter rokstopp kan nedsatt clearance av substrat for
detta enzym forekomma. Detta kan leda till 6kade plasmanivéer av vissa ldkemedel, som kan ha
klinisk betydelse. Foljande kan kréva en dosminskning vid rokstopp: koffein, teofyllin, imipramin,
pentazokin, fenacetin, fenylbutazon, takrin, klomipramin, olanzapin, fluvoxamin, flekainid, klozapin,
ropirinol och beta-adrenerga blockerare, t.ex. prazosin och propranolol.

Den 6kade subkutana absorptionen av insulin som sker vid rokstopp kan leda till att det blir
nddviandigt att minska insulindosen.

En minskning av cirkulerande katekolaminer vid rokstopp kan kréva en dosdkning av adrenerga
agonister, t.ex. isoprenalin och salbutamol.

Andra rapporterade effekter av rokning omfattar en nedséttning av den analgetiska effekten av
propoxyfen, nedsatt diuretiskt svar pa furosemid och fordndrade svarsfrekvenser vid magsarslakning
med H,-antagonister. Det kan dven vara nodvandigt att justera doserna av dessa ldkemedel.

4.6 Graviditet och amning

Graviditet

Rokning under graviditet, sirskilt under den tredje trimestern, &r forenat med risker som intrauterin
tillvixthdmning, for tidig forlossning eller dodfodsel. Rokstopp 4r den enskilt mest effektiva atgarden
for att forbattra hilsan hos bade den gravida rokaren och hennes foster. Ju tidigare rokstopp, desto
bittre. Nikotin passerar over till fostret och péverkar dess andningsmonster och cirkulation. Effekten
pa cirkulationen dr dosberoende.

Gravida rokare bor darfor alltid radas att helt sluta roka utan nikotinersittning. Risken vid fortsatt
rokning kan utgdra en storre risk for fostret 4n behandling med nikotinerséttning inom ramen for ett
rokavvénjningsprogram. Sugtabletterna bor inte anvéndas annat dn av gravida med mycket hogt
nikotinberoende efter ldkares inradan. Under den tredje trimestern ger nikotin upphov till
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hemodynamiska effekter (t.ex. foréindringar av fostrets hjértfrekvens) som kan péverka fostret infor
forlossningen. Efter den sjétte graviditetsmanaden bor sugtabletterna dirfor endast anvéndas under
lakares Overinseende av gravida rokare som inte lyckats sluta roka fore den tredje trimestern.

Amning

Nikotin utsdndras i brostmjolk i sédana méngder att risk for paverkan pa barnet foreligger dven vid
terapeutiska doser. Nicotab Toffee sugtabletter bor, i likhet med rokning, undvikas vid amning. Om
rokstopp inte kan uppnés, bor sugtabletterna endast anvindas av ammande rokare efter lékares
inrddan. Vid behandling med nikotinerséttning under amning, ska sugtabletterna tas strax efter amning
och inte anvéndas tvé timmar fore amning.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Det finns inga kénda risker som kan paverka formégan att framfora fordon och anvinda maskiner om
Nicotab Toffee sugtabletter anvénds i rekommenderad dos. Rokstopp kan dock leda till
beteendefordndringar.

4.8 Biverkningar

Nicotab Toffee sugtabletter kan orsaka biverkningar liknande de som forekommer nér nikotin
administreras genom rokning. Dessa kan bero pa de farmakologiska effekterna av nikotin, som &r
dosberoende.

De flesta biverkningar som rapporterats av patienter upptriader normalt de forsta 3—4 veckorna efter att
behandlingen paborjats. Nicotab Toffee sugtabletter kan i borjan avbehandlingen leda till 14tt irritation
i halsen och 6kad salivutsondring. Detta kan bero pé de farmakologiska effekterna av nikotin, som ér
dosberoende.

Om alltfér mycket av det nikotin som frisdtts i saliven sviljs, kan det till en borjan leda till hicka.
Patienter med benigenhet for matsmiltningsbesvir kan initialt drabbas av létt dyspepsi eller
halsbrdanna. Om sugtabletten tas i enlighet med anvisningar i avsnitt 4.2, dvs far 16sas upp 1 kinden,
kan dessa problem vanligen forhindras.

Alltfor stort intag av sugtabletter av personer som inte har for vana att inhalera tobaksrok kan
eventuellt leda till illamaende, svaghetskénsla och huvudvérk.

Foljande termer och frekvenser anvinds: mycket vanliga (>1/10), vanliga (>=1/100, <1/10), mindre
vanliga (>1/1 000, <1/100), sdllsynta (=1/10 000, <1/1 000), mycket sdllsynta (<1/10 000) samt ingen

kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data).

Biverkningarna presenteras inom varje frekvensomrade efter fallande allvarlighetsgrad.

Organsystem Mycket | Vanliga Mindre Sillsynta Mycket Ingen
vanliga | (>1/100, vanliga (>1/10 000, sillsynta kind
(>1/10) | <1/10) (=1/1 000, | <1/1 000) (<1/10 000) | frekvens
< 1/100) (kan inte
berdknas
frén
tillgéngliga
data)
Immunsystemet allergiska
reaktioner som
tex
angioddem,
anafylaktiska
reaktioner
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Centrala och huvudvirk,
perifera yrsel
nervsystemet
Hjartat palpita- formaks-
tioner flimmer
Andningsvégar, faryngit,
brostkorg och hosta *
mediastinum
Magtarm- illaméende,
kanalen gasbildning,
hicka,
epigastrit,
krékningar,
stomatit
Hud och erytem,
subkutan urtikaria
vivnad
Allménna bitter munntorrhet,
symtom smak irritation 1
och/eller munhala och
symtom vid esofagus,
administrerings- ndstippa
stéllet

Vissa symtom, t.ex. yrsel, huvudvark och somnldshet, kan hénforas till abstinenssymtom i samband
med rokstopp och kan bero pé otillrdacklig tillforsel av nikotin. Aftdsa sar kan uppkomma i samband
med rokstopp, men ndgot samband med nikotinbehandling &r inte klarlagt. Patienten kan fortfarande
uppleva nikotinberoende efter rokstopp.

4.9 Overdosering

Vid 6verdosering kan symtom liknande de vid kraftig rokning forekomma.

Den akuta dodliga perorala dosen av nikotin &r cirka 0,5-0,75 mg per kg kroppsvikt, vilket hos en
vuxen motsvarar 40—60 mg. Aven sma méngder nikotin dr farliga for barn och kan leda till svéra
forgiftningssymtom som kan vara fatala. Kontakta omedelbart lékare vid misstanke om forgiftning hos
barn.

Hos vuxna kan &verdosering av Nicotab Toffee sugtabletter uppkomma om man tar alltfor ménga
sugtabletter samtidigt. Nikotintoxicitet efter intag minimeras med storsta sannolikt som en foljd av
tidigt illamaende och krikningar som intréffar efter kraftig nikotinexponering.

Allménna symtom pé nikotinforgiftning ar: svaghet, svettning, salivutsondring, halsbrénna,
illamaende, krakningar, diarré, buksmaérta, horsel- och synstorningar, huvudviark, takykardi och
hjartarytmi, hypotension, dyspné, prostration, cirkulationskollaps, koma och dddliga konvulsioner.

Behandling vid 6verdosering:

Allt nikotinintag ska upphdra omedelbart och patienten ska behandlas symtomatiskt.

Konstgjord andning med syrgas ska séttas in vid behov. Administrering av oralt aktivt kol och
magskoljning bor vervigas s snart som mdjligt och inom 1 timme efter intag. Overvaka vitala tecken
och behandla symtomatiskt

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
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Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid nikotinberoende
ATC-kod: NO7BAO1

Nikotin &r en agonist for nikotinreceptorer i det perifera och centrala nervsystemet och har uttalade
CNS-effekter och kardiovaskuldra effekter. Nér det konsumeras i tobaksprodukter har det visat sig
vara beroendeframkallande och abstinens dr forknippat med tobaksbegér och abstinenssymtom. Dessa
begér och abstinenssymtom omfattar roksug, nedstimdhet, somnldshet, irritabilitet, frustration eller
ilska, angest, koncentrationssvarigheter, rastloshet och okad aptit eller viktokning. Nikotinbegir och
andra symtom pé nikotinabstinens &r mest intensiva under de forsta veckorna efter forsok att sluta roka
och minskar dérefter. Sugtabletterna ersétter en del av det nikotin som skulle ha tillforts via tobak och
kliniska studier som matt intensiteten av begér och andra abstinenssymtom har visat minskade symtom
under den mest intensiva perioden.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Den absorberade nikotinméngden beror pa den méngd som frisétts i munnen och absorberas genom
kindslemhinnan.

Vid nedsvéljning av saliv som innehaller nikotin nér en del av nikotinet mage och tarm dér det
inaktiveras. Samtidigt intag av drycker som minskar pH-vérdet i munhalan kan kraftigt minska
absorptionen av nikotin. P4 grund av forsta-passage-effekten i levern ar den systemiska
biotillgéngligheten av nikotin 1ag. Som en f6ljd av detta erhalls sdllan den hoga och snabba systemiska
nikotinkoncentrationen som ses vid rdkning vid behandling med Nicotab Toffee sugtabletter.

Distributionsvolymen efter iv-administrering av nikotin &r cirka 2—3 1/kg och halveringstiden &r 2
timmar. Nikotin metaboliseras primaért i levern och plasmaclearance ér cirka 1,2 1/min, men nikotin
metaboliseras d@ven i njurarna och lungorna. Nikotin passerar blod-hjérnbarriéren.

Mer dn 20 metaboliter har identifierats och alla tros vara mindre aktiva dn nikotin. Huvudmetaboliten
ar kotinin som har en halveringstid pa 15-20 timmar och cirka 10 ganger hogre plasmakoncentration
an nikotin. Nikotinets plasmaproteinbindning dr mindre dn 5 %. Foéréndringar av nikotinbindning pé
grund av samtidig anvdndning av andra ldkemedel eller pa grund av fordndrat sjukdomstillstand
forvantas inte ha ndgon signifikant effekt pa nikotinets kinetik. Huvudmetaboliten i urin dr kotinin
(15 % av dosen) och trans-3-hydroxikotinin (45 % av dosen).

Cirka 10 % av nikotinet utsondras i1 oforandrad form. Upp till 30 % kan utsondras med urinen vid 6kad
diures och surhetsgrad under pH 5.

Det maximala vardet for plasmakoncentrationen for Nicotab Toffee 2 mg sugtabletter vid steady state
ar cirka 11 nanogram per ml (genomsnittlig plasmakoncentration av nikotin efter rokning av en
cigarett dr 15-30 nanogram per ml). Maximal plasmakoncentration intriffar cirka 30 minuter efter
dosintag vid steady state.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Nikotin visade gentoxicitet 1 vissa in vifro-tester, men samma testsystem visade &ven negativa resultat.
Nikotin visade dock negativa resultat i in vivo-tester.

Djurforsok har visat att nikotin inducerar avstdtning efter implantation och himmar fostertillvaxt.
Resultaten av karcinogentester visade inga tydliga tecken p4 att nikotin har tumorframkallande effekt.
6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Akaciagummi

Sorbitol
Xylitol
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Natriumdivétefosfatdihydrat
Trinatriumfosfatdodekahydrat
Natriumhydroxid

Vatten, renat

Talk

Majsstarkelse

Capol*

Kolasmak QL 17192

*innehaller vitt vax och vegetabilisk olja.
6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2 ar.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Blisterforpackningar av PVC/PVdC och aluminum innehallande 14, 28, 42, 56 eller 72 sugtabletter.

6.6 Anvisningar for anvindning och hantering samt destruktion.
Inga sarskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Gelmedic Holding ApS

Solerod Park 16

DK-2840 Holte

Danmark

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Nicotab Toffee 1 mg sugtablett: 18766

Nicotab Toffee 2 mg sugtablett: 18767

Nicotab Toffee 4 mg sugtablett: 18768

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
2005-03-18/2010-03-18

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2014-09-11
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