PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Nicotinell Mint 1 mg komprimerad sugtablett

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje sugtablett innehaller:

Aktiv substans: 1 mg nikotin (motsvarande 3,072 mg nikotinbitartratdihydrat).
Hjalpamnen med kand effekt: aspartam (0,01 g) och maltitol (0,9 g).

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Komprimerad sugtablett.
Vit, rund bikonvex sugtablett med mintsmak.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

For behandling av tobaksberoende genom lindring av abstinenssymtom sa som rokbegar (se avsnitt
5.1), vilket underlattar rokavvanjning eller tillfallig rokreduktion hos rokare som dr motiverade att
sluta roka. Det slutliga malet &r att tobaksanvandningen ska upphdra permanent.

Patientradgivning och stod forbattrar vanligtvis chansen att lyckas.

4.2 Dosering och administreringssatt

Nicotinell Mint sugtablett 1 mg kan anvandas ensamt (a) eller i kombination med Nicotinell
depotplaster (b).

Dosering
Vuxna och aldre
(a) Behandling med endast Nicotinell Mint sugtablett

Nicotinell Mint 1 mg sugtablett rekommenderas for rokare med svagt till mattligt nikotinberoende.
Den &r inte rekommenderad till rokare med starkt eller mycket starkt nikotinberoende.



Den optimala styrkan véljs utefter foljande tabell:

Svagt till mattligt Mattligt till starkt Starkt till mycket
nikotinberoende nikotinberoende starkt
nikotinberoende
Bl — Lag dos ———
og —
— 0g dos
Mindre &n 20 Mellan 20-30 Mer &n 30
cigaretter/dag cigaretter/dag cigaretter/dag
Behandling Lé&g dos &r att foredra (1 | Lg (1 mg sugtablett) eller Hog dos ar att
med endast mg sugtablett) hég (2 mg sugtablett) dos foredra (2 mg
Nicotinell Mint beroende p& anvandarens sugtablett)
sugtablett tycke och smak.

Vid eventuell biverkan nar hog dos (2 mg sugtablett) anvéands, bor dvergang till 1ag dos (1 mg
sugtablett) dvervagas.

Startdosen bor vara individuell beroende pa patientens nikotinberoende. En sugtablett tas nar
anvéndaren kanner ett rokbegér.

| bérjan av behandlingen bor 1 sugtablett tas varje till varannan timme. Den vanliga doseringen &r 8-
12 sugtabletter per dag. Vid rékavvénjning och rokreduktion med Nicotinell sugtablett ska maximalt
24 sugtabletter anvéndas per dag. Ta inte mer &n en sugtablett per timme.

Nicotinell sugtablett ska framst anvandas vid rokavvénjning.

Rdkavvénjning
Anvéndare bor sluta réka helt nér de borjar anvanda Nicotinell sugtablett.

Behandlingstiden ar individuell. I normalfallet bor behandlingen paga i minst 3 manader. Efter 3
manader bor antalet sugtabletter minskas successivt. Behandlingen bor avslutas nar dosen minskats till
1-2 sugtabletter per dag. Langre behandlingstid 4n 6 manader rekommenderas normalt inte for
medicinska nikotinprodukter som Nicotinell Mint 1 mg sugtablett. Vissa fore detta rokare kan behdva
behandling langre for att inte aterga till rékning.

Patienter som anvant orala nikotinersattningsprodukter langre tid 4n 9 manader rekommenderas ta
kontakt med halso-/sjukvardspersonal for ytterligare stod och information.

Radgivning kan hjalpa rokaren att sluta.

Rokreduktion

Nicotinell sugtablett bor anvandas mellan rokperioder for att forlanga rokfria intervaller och med
syftet att minska rokningen sa mycket som majligt. Antalet cigaretter ska successivt ersattas av
Nicotinell sugtablett. Om en minskning av antalet cigaretter per dag med minst 50 % inte har uppnatts
efter 6 veckor bor professionell hjalp sokas. Forsok att sluta roka bor goras sa snart rokaren kanner sig
beredd, dock inte senare &n 4 manader efter behandlingsstart. Darefter bor antalet sugtabletter
successivt reduceras, exempelvis genom att minska med en sugtablett varannan till var femte dag.
Professionell hjalp bor s6kas om det inte ar mojligt att gora ett forsok att sluta roka inom 6 manader



efter behandlingsstart. Regelbunden anvandning av Nicotinell sugtablett under mer &n 6 manader
rekommenderas i allménhet inte. Vissa fore detta rokare kan behdva en langre behandlingsperiod for
att undvika aterfall. Radgivning kan forbattra chansen att lyckas sluta roka.

(b) Behandling med Nicotinell sugtabletter i kombination med Nicotinell depotplaster
Rokavvénjning
Personer som har misslyckats vid behandling med enbart Nicotinell sugtabletter kan anvanda
Nicotinell depotplaster tillsammans med Nicotinell 1 mg sugtablett.

Anvandare ska sluta réka helt under behandling med Nicotinell sugtablett i kombination med
Nicotinell depotplaster.

Anvandning av Nicotinell plaster tillsammans med Nicotinell 1 mg sugtablett rekommenderas for
rokare med ett mattligt till mycket starkt beroende dvs. dver 20 cigaretter per dag. Det ar starkt
rekommenderat att kombinationsbehandlingen anvands tillsammans med rad och stéd fran
sjukvardspersonal.

Den maximala totala behandlingsperioden ar 9 manader (for initial behandling och reduktion av
nikotindos).

Inledande kombinationsbehandling:

Behandlingen ska borja med ett plaster 21 mg/24 timmar i kombination med Nicotinell 1 mg
sugtablett. Minst 4 sugtabletter (1 mg) per dag bor anvandas. | de flesta fall &r 5-6 sugtabletter
tillrackligt. Hogst 15 sugtabletter per dag bor anvandas. | normalfallet bér behandlingen paga under 6-
12 veckor. Dérefter reduceras nikotindosen successivt.

Plastret appliceras pa en ren, torr, harfri och oskadad hudyta pa balen, armarna eller héfterna. Plastret
pressas under 10 - 20 sekunder mot huden.

For att minimera risken for lokal irritation bor placeringen av Nicotinell depotplaster alterneras mellan
olika applikationsstéllen.

Handerna bor tvattas noga efter appliceringen av depotplastret for att undvika irritation av 6gonen med
nikotin fran fingrarna.

Reduktion av nikotindos:

Detta kan goras pa tva satt.

Alternativ 1: Anvand plastret med lagre styrka dvs. 14 mg/24 timmar plastret i 3-6 veckor foljt av 7
mg/24 timmar plastret i ytterligare 3-6 veckor tillsammans med den inledande dosen Nicotinell 1 mg
sugtablett. Darefter reduceras antalet sugtabletter succesivt. Langre behandlingstid 4n 6 manader
rekommenderas normalt inte vid anvéndning av Nicotinell Mint sugtablett. Vissa fore detta rokare kan
dock behdva behandling langre for att inte aterga till rokning, behandlingen bor inte Gverstiga 9
manader.

Alternativ 2: Avbryt behandling med plaster och reducera antalet 1 mg sugtabletter successivt. Langre
behandlingstid 4n 6 manader rekommenderas normalt inte vid anvandning av Nicotinell Mint
sugtablett. Vissa fore detta rokare kan dock behdva behandling langre for att inte aterga till rokning,
behandlingen bor inte Gverstiga 9 manader.

Rekommenderad dosering:

Tidsperiod Plaster Sugtablett 1 mg

Inledande behandling (féljt av nedanstaende alternativ 1 eller 2)




Forsta 6-12 veckorna|l plaster 21 mg/24 timmar  |Vid behov, 5-6 sugtabletter per
dag rekommenderas

Reduktion av nikotindos — alternativ 1

Nasta 3-6 veckor 1 plaster 14 mg/24 timmar  |Fortsétt anvanda sugtabletter vid

behov
Paféljande 3-6 1 plaster 7 mg/24 timmar Fortsatt anvanda sugtabletter vid
veckor behov

Upp till totalt 9 -- Reducera antalet sugtabletter
manader successivt

Reduktion av nikotindos — alternativ 2

Upp till totalt 9 Fortsatt reducera antalet
manader sugtabletter successivt

Pediatrisk population

Nicotinell sugtablett ska inte anvandas av personer mellan 12-17 ar utan recept fran halso- och
sjukvardspersonal. Erfarenhet saknas fran behandling av ungdomar under 18 ars alder med Nicotinell
sugtablett.

Barn under 12 ars alder
Nikotinsugtabletter ska inte anvandas av barn under 12 ar.

Nedsatt njur- och leverfunktion

Anvands med forsiktighet hos patienter med mattligt till svart nedsatt njurfunktion och/eller mattligt
till svart nedsatt leverfunktion eftersom clearance av nikotin eller dess metaboliter kan minska och
potentiellt 6ka risken for biverkningar.

Administreringssatt — sugtabletter:

1. Sug pa en sugtablett till en kraftig smak fornims.
2. Lat sedan sugtabletten vila mellan kind och tandkott.
3. Nar smaken borjar mattas av bor man ater suga pa sugtabletten.

4. Forfaringssattet kommer att anpassas individuellt och bor upprepas tills dess att sugtabletten ar helt
upplést (omkring 30 minuter).

Samtidigt anvandande av sura drycker, som t.ex. kaffe eller laskedrycker, kan minska absorptionen av
nikotin i munhalan. Sura drycker bor undvikas 15 minuter innan sugtabletten anvands. Mat och dryck
bor inte intas nér sugtabletten &r i munnen.

4.3 Kontraindikationer

Overkénslighet mot nikotin eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

Nicotinell sugtablett ska inte anvandas av icke-rokare.

4.4 Varningar och forsiktighet

Kardiovaskulara sjukdomar: Rokare med nyligen genomgangen hjartinfarkt, instabil eller férvarrad
angina (inkluderande Prinzmetals angina), svara hjartarytmier, okontrollerad hypertoni eller nyligen



genomgangen cerebrovaskular handelse ska uppmuntras att sluta roka utan hjélp av farmakologisk
intervention (t.ex. radgivning). Om detta misslyckas kan Nicotinell sugtabletter Gvervéagas. Insattande
av sugtabletter ska dock noggrant évervakas av lakare eftersom sakerhetsdata i denna patientgrupp éar
begrénsad. Om det finns en Kkliniskt signifikant 6kning av kardiovaskulara handelser eller andra
effekter som kan hanforas till nikotin, ska dosen Nicotinell sugtabletter minskas eller avbrytas.

Nicotinell sugtabletter ska anvandas med forsiktighet av patienter med hypertoni, stabil angina
pectoris, cerebrovaskuldr sjukdom, ocklusiv perifer artarsjukdom, hjartsvikt, hypertyreos eller
feokromocytom.

Diabetes mellitus:Blodglukosnivaerna kan vara mer varierande under rékavvanjning, med eller utan
nikotinersattning. Det ar darfor viktigt att diabetiker noggrant 6vervakar sina blodglukosnivaer under
anvandning av denna produkt.

Nedsatt njur- eller leverfunktion: mattligt till allvarligt nedsatt lever- och/eller allvarligt nedsatt
njurfunktion.

Krampanfall: Potentiella risker och fordelar med nikotin ska noggrant utvarderas fore anvandning hos
patienter som tar antikonvulsiva lakemedel eller som tidigare haft epilepsi eftersom anfall har
rapporterats i samband med nikotin.

Initialt ska patienter uppmuntras att sluta roka utan farmakologisk intervention (t.ex. radgivning).

Gastrointestinala sjukdomar: Nedsvalt nikotin kan forvarra symptomen for patienter som lider av
aktiv oesophagit, oral och faryngeal inflammation, gastrit eller peptiskt sar.

Nikotinprodukter ska forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Fara hos sma barn: Nikotindoser som tolereras av vuxna rékare under behandling kan orsaka
allvarliga forgiftningssymptom, som kan fa dodlig utgang, hos sma barn (se 4.9).

Sarskilda varningar rorande hjalpdmnen

Nicotinell Mint sugtablett innehaller aspartam, maltitol och natrium.

Varje Nicotinell Mint 1 mg sugtablett innehaller 10 mg aspartam (E951), en kalla till fenylalanin
motsvarande 5 mg/dos, vilket kan vara skadligt for personer med fenylketonuri.

Eftersom Nicotinell Mint 1 mg sugtablett innehaller maltitol (E965), en kalla till fruktos:
- bor patienter med det sallsynta medfodda tillstandet fruktosintolerans ej anvanda detta lakemedel
- kan patienter uppleva en viss laxeringseffekt

Kalorivérde 2,3 kcal/g maltitol.

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

Las produktresumén for Nicotinell depotplaster for varningar och forsiktighet for plastret.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Interaktioner med lakemedel: Det finns ingen information om interaktioner mellan Nicotinell
sugtabletter och andra lakemedel.



Rokstopp: Rokning men inte nikotin ar forenat med en Okad aktivitet av CYP1A2. Efter att man slutat
roka kan clearance minska for vissa lakemedel som metaboliseras via CYP1A2. Denna situation kan
leda till 6kade plasmanivaer for vissa lakemedel. Okningen kan ha potentiell klinisk betydelse for
produkter med ett snavt terapeutiskt fonster, t ex teofyllin, takrin, olanzapin och klozapin.

Plasmakoncentrationen for andra ldakemedel, vilka metaboliseras av CYP1A2, t ex koffein,
paracetamol, fenazon, fenylbutazon, pentazocin, lidokain, bensodiazepiner, warfarin, 6strogen och
vitamin B12 kan ocksa 6ka. Den kliniska relevansen for dessa aktiva substanser ar dock okand.

Rokning kan orsaka minskad analgetisk effekt av propoxyfen, minskat diuretiskt svar pa furosemid
(frusemid), minskad effekt av propanolol pa blodtryck och sankt hjartfrekvens och minskad
svarsfrekvens pa magsarslakning med H2-antagonister.

Rokning och nikotin kan 6ka blodnivaerna av kortisol och katekolaminer, dvs. kan orsaka minskad
effekt av nifedipin eller adrenerga antagonister och till en dkad effekt av adrenerga agonister.

Eftersom den subkutana absorptionen av insulin ékar vid rokstopp, kan det bli nédvéndigt att minska
dosen vid insulinbehandling.

Las produktresumén for Nicotinell depotplaster for interaktioner for plastret.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

Rokning under graviditet &r forknippat med risker sdsom intrauterin tillvaxthamning, prematur fodsel
eller dodfodsel. Att sluta roka ar det enskilt mest effektiva sattet att forbattra halsan bade hos den
gravida kvinnan och hennes barn. Ju tidigare avhallsamhet uppnas desto battre. Nikotin passerar 6ver
till fostret och paverkar dess andningsrorelser och cirkulation. Effekten pa cirkulationen ar
dosberoende.

Kvinnor som &r gravida bor forst radas till att sluta roka utan nikotinersattning. Om detta misslyckas
bor anvandning av nikotinersattning endast anvandas efter rad fran halso- och sjukvardspersonal.

Amning

Nikotin passerar dver i modersmjolk i sddana mangder att risk for paverkan pa barnet foreligger dven
med terapeutiska doser. Sugtabletten, liksom rékning, bor darfor undvikas under amning. Om
rokavvanjning misslyckas hos ammande kvinnor, bér behandling med sugtabletten endast pabdrjas
efter konsultation med hélso- och sjukvardspersonal. Da nikotinersattningspreparat anvands under
amning ska tabletten tas just efter amning. Tabletten ska inte tas senare an tva timmar fore amning.

Fertilitet

RoOkning okar risken for infertilitet hos kvinnor och méan. Bade hos djur och manniskor har det visats
att nikotin kan paverka spermiekvaliteten negativt. Hos djur har minskad fertilitet visats.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Inga effekter pa formagan att kora bil eller sk6ta maskiner har observerats vid anvandandet av
sugtabletten i rekommenderad dos. Rokavvanjning kan dock paverka beteendet.

4.8 Biverkningar

Nicotinell sugtablett kan orsaka biverkningar liknande de som upptréder nér nikotin administreras
genom rékning. Biverkningarna hanfor sig till de farmakologiska effekterna av nikotin, vilka ar



dosberoende. Icke-dosberoende biverkningar &r foljande: dverkénslighet, angioneurotiskt 6dem och
anafylaktiska reaktioner.

De flesta biverkningar som rapporterats av patienter upptrader vanligen under de forsta 3-4 veckorna
efter terapistart.

Nikotin fran sugtablett kan ibland orsaka en mild irritation av svalget och oka salivutsondringen vid
behandlingens bdrjan. Overdriven nedsvaljning av nikotin som lsts i saliven kan, till att borja med,
orsaka hicka.

De patienter som har dalig matsmaltning kan, till att borja med, kanna av lattare dyspepsi eller
halshranna. Detta problem avhjalps vanligtvis genom att suga mindre intensivt pa sugtabletten.

Overdriven konsumtion av sugtabletter kan, for personer som inte haft som vana att inhalera
tobaksrok, mojligen leda till illamaende, matthetskanslor och huvudvark.
Okad frekvens av aftdst ulcer kan upptrada efter rokabstinens.

Féljande biverkningar listade i tabell 1 &r nikotinrelaterade biverkningar for alla orala
doseringsformer.

Biverkningarna &r listade nedan enligt systemorganklass och frekvens Frekvenserna definieras som:
mycket vanliga (>1/10), vanliga (=1/100, <1/10), mindre vanliga (>1/1 000, <1/100), sallsynta (>1/10
000, <1/1 000) eller mycket sallsynta (<1/10 000).

Tabell 1 visar handelser som identifierats i en dubbelblind, randomiserad och placebokontrollerad
klinisk studie for sugtabletter med 1818 patienter. Biverkningar rapporterade i denna studie har
beaktats for inklusion, dar incidensen for 2 mg och 4 mg nikotin var hogre &n motsvarande
placebogrupp. Frekvenserna ar utraknade fran sakerhetsdatan i studien.

Tabell 1: Biverkningar fran kliniska provningar

Mycket Mindre Séllsynta (>1/10
vanliga Vanliga (= 1/100- vanliga 000- <1/1000)
Systemorganklass | (>1/10) <1/10) (=1/1000-
<1/100)

_ Overkanslighet,
angioneurotiskt

Immunsystemet i ) sdem och
anafylaktiska
reaktioner

Psykiska ) Insomni* - )

storningar

Centrala och -

perifera Huvudvark*, yrsel* | -

nervsystemet

[llaméaende | Hicka, magsymptom -
som t ex flatulens,
krakningar, stomatit,
Magtarmkanalen gmhetl muqhala, -
ovre buksmértor,
diarré, muntorrhet,

forstoppning.




Formaksarytmier
Hjartat - Hjartklappning | (t ex
formaksflimmer)

Andningsvégar, -
brostkorg och
mediastinum

Faryngit, hosta*,
smarta i svalget

* Dessa biverkningar kan ocksa bero pa abstinenssymptom vid rékavvanjning.

Post-Marketing Data

Tabell 2 visar hédndelser som identifierats efter marknadsforing av nikotin i orala doseringsformer.
Eftersom dessa reaktioner har rapporterats frivilligt fran en population av oklar storlek, ar frekvensen
for dessa reaktioner inte tillgénglig.

Tabell 2: Biverkningar som identifierats efter marknadsforing.

Systemorganklass Biverkning

Immunsystemet Overkanslighet, angioddem, urtikaria,
ulcerds stomatit och valdigt séllsynta
anafylaktiska reaktioner

Centrala — och perifera nervsystemet Tremor

Hjartat Hjartklappning, takykardi, arytmier,
formaksflimmer

Andningsvégar, bréstkorg och mediastinum | Dyspné

Magtarmkanalen Dysfagi, eruktation, 6kad salivutsondring
Allménna symtom och/eller symtom vid Kraftloshet**, utmattning**, obehag**,
administreringsstallet influensalika symptom**

** Dessa biverkningar kan ocksa bero pa abstinenssymptom vid rékavvanjning.

Vissa symtom sasom yrsel, huvudvark och sémnsvarigheter som rapporterats kan hanforas till
abstinensbesvar vid rokavvanjning och bero pa for lag tillforsel av nikotin.

Munsar kan uppsta nar man slutar roka, men sambandet med nikotinbehandlingen ar oklart.
Patienten kan fortfarande erfara nikotinberoende efter rokstopp.
Las produktresumén for Nicotinell depotplaster for biverkningar for plastret.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att l1akemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering
Vid dverdosering kan symptom som liknar de som upptrader vid storrékning uppkomma.


http://www.lakemedelsverket.se

Aven sma mingder nikotin ar farliga for barn och kan orsaka svara forgiftningssymptom som kan visa
sig dodliga. Om forgiftning av ett barn kan misstankas, maste en lakare omedelbart radfragas.

Overdosering av Nicotinell Mint 1 mg sugtablett kan bara intraffa om for manga tabletter stoppas i
munnen samtidigt. Risken for forgiftning vid fortaring ar mycket liten p.g.a. tidigt illamaende och
krakning vid 6verdriven exponering for nikotin.

Tecken och symptom pa 6verdosering av nikotinsugtabletter antas vara samma som vid akut
nikotinforgiftning och omfattar: svaghetskansla, svettning, blekhet, kraftig svettning, salivering,
brannande kansla i svalget, illamaende, krakning, diarré, magsmarta, syn- och horselstérningar
(sensorisk stérning), huvudvark, takykardi och hjartarytmi, dyspné, yrsel, tremor, forvirringstillstand
och kraftléshet. Total utmattning, hypotension, cirkulationskollaps, koma, andningssvikt och dédliga
konvulsioner kan uppsta vid stora dverdoser.

Behandling av éverdosering

Vid handelse av 6verdos (till exempel vid intag av for manga sugtabletter) ska medicinsk hjalp sokas
omedelbart. Allt nikotinintag ska avbrytas omedelbart och patienten ska behandlas symptomatiskt och
vitala tecken ska monitoreras.

Ytterligare behandling bor vara kliniskt indikerad eller enligt rekommendation fran
Giftinformationscentralen.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

ATC-kod: NO7BAO1
Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid nikotinberoende

Verkningsmekanism

Nikotin, den priméra alkaloiden i tobaksprodukter, och en naturligt forekommande autonom substans,
ar en agonist for nikotinreceptorerna i det perifera och det centrala nervsystemet, och har uttalade
centralnervisa och kardiovaskuldra effekter. Vid konsumtion av tobaksprodukter har nikotin visat sig
vara beroendeframkallande och ger upphov till begér och abstinensbesvar vid upphord tillférsel. Detta
begar och dessa abstinensbesvar innefattar stark roklust, nedstamdhet, svarigheter att somna,
irritabilitet, frustration eller ilska, angest, koncentrationssvarigheter, oro och 6kad aptit eller
viktokning. Sugtabletten ersétter en del av det nikotin som skulle ha tillforts via tobak, och minskar
styrkan av abstinensbesvérens och rékbegarets intensitet.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Méngden absorberat nikotin beror pa frisatt mangd i munhalan och vad som absorberas genom

munslemhinnorna. Huvuddelen av nikotinet i Nicotinell Mint 1 mg sugtablett absorberas i
munslemhinnan. En del ndr magen och tarmarna, genom nedsvaljning av saliv innehallande nikotin,
dar det inaktiveras. Pa grund av forsta-passage-metabolism i levern ar den systemiska
biotillgangligheten av nikotin lag. Foljaktligen uppnas vid behandling med Nicotinell Mint 1 mg
sugtablett sallan de hdga och snabba nikotinkoncentrationer som ses vid rékning.

Toppvardet for plasmakoncentrationen som orsakas av en Nicotinell Mint 1 mg sugtablett &r ungefér 4
nanogram per ml och den maximala jamviktskoncentrationen &r ungefar 10,6 nanogram per ml
(plasmans medelkoncentration av nikotin efter en cigarett & 15-30 nanogram per ml). Vid
anvandandet av en sugtablett nds plasmakoncentrationens toppvarde efter ca 45 minuter jamfort med
efter ungefar 30 minuter vid jamnviktskoncentrationen.



Distribution

Distributionsvolymen efter intravends administrering av nikotin ar omkring 2-3 1/kg och
halveringstiden ar 2 timmar. Nikotin metaboliseras i huvudsak i levern och plasmaclearance ar i
genomsnitt omkring 1,2 1/min, nikotin metaboliseras ocksa i njurar och lungor. Nikotin passerar blod-
hjarn barriéren.

Metabolism

Mer &n 20 metaboliter har identifierats, varav alla tros vara mindre aktiva an nikotin.
Huvudmetaboliten ar kotinin som har en halveringstid pa 15-20 timmar och som ger ca 10 ganger
hogre plasmakoncentration &n nikotin. Nikotinets plasmaproteinbindning &r mindre dn 5%. Andringar
i bindning av nikotin fran samtidig anvandning av lakemedel eller andrat sjukdomstillstand forvéntas
inte ha ndgon signifikant effekt pa nikotinkinetiken. Huvudmetaboliterna i urin ar kotinin (15% av
dosen) och trans-3-hydroxykotinin (45% av dosen).

Eliminering

Ca 10% av nikotinet utsondras oférandrat. Upp till 30% kan utséndras med urinen vid dkad diures och
vid en surhetsgrad under pH 5.
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Nikotin har visat sig vara genotoxiskt i vissa in vitro tester, men dven negativa resultat har erhallits
med samma testsystem. Nikotin var inte genotoxiskt in-vivo.

Djurforsok har visat att nikotin inducerar avstotning efter befruktning och hdmmar fostrets tillvéxt.

Inga sdkra belagg for att nikotin &r tumdérframkallande har framkommit i karcinogenicitetstester.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Maltitol (E965)
Natriumkarbonat, vattenfritt
Natriumvatekarbonat
Polyakrylatdispersion 30%
Xanthangummi

Kolloidal vattenfri kiseloxid
Levomentol
Pepparmyntsolja

Aspartam (E951)
Magnesiumstearat.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2ar

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25°C. Forvaras i originalférpackningen.

6.5 Forpackningstyp och innehall

12, 36, 72, 96, 144, 192 och 204 sugtabletter i ogenomskinliga blister av PET/aluminium och
PVC/PVDC-film eller



PET/aluminium och PVC/PE/PVDC/PE/PVC film
eller

24,72, 96, och 144 sugtabletter i polypropenburk med ett fastsatt lock samt torkmedel pa insidan av
burken. Varje burk innehaller 24 sugtabletter. Forpackningen kan innehalla 1, 3, 4 eller 6 burkar.

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

Dr. Reddy’s Netherlands B.V.
Claude Debussylaan 10

1082 MD Amsterdam
Nederlanderna

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
14074
9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

1998-07-17/2008-12-16

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2025-11-06
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