PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN

Nicotinell Tropisk frukt 2 mg medicinskt tuggummi
Nicotinell Tropisk frukt 4 mg medicinskt tuggummi

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Ett medicinskt tuggummi innehaller:

Aktiv substans: 2 mg nikotin (som 10 mg nikotinpolakrilin (1:4)).
Hjalpamnen med ké&nd effekt: sorbitol (0,1 g) och butylhydroxitoluen (E321).

Aktiv substans: 4 mg nikotin (som 20 mg nikotinpolakrilin (1:4)).
Hjalpamnen med kand effekt: sorbitol (0,1 g) och butylhydroxitoluen (E321).

For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Medicinskt tuggummi
Det dragerade tuggummit har benvit farg och ar rektangulart.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

For behandling av tobaksberoende genom att lindra nikotinbegér och abstinensbesvér, och dérigenom
underlétta rokavvanjning hos rékare som ar motiverade att sluta eller for att underlatta rokreduktion
hos rokare som inte kan eller &r ovilliga att sluta roka.

Patientradgivning och stodsamtal forbéattrar vanligtvis chansen med att lyckas sluta roka.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Vuxna och aldre

Rokare bor avsta helt fran att roka under behandling med Nicotinell Tropisk frukt tuggummi.

Tuggummistyrka ska valjas med utgangspunkt fran nikotinberoendet. Vid hogt beroende eller vid
tidigare misslyckande med att sluta réka efter att ha anvént 2 mg tuggummi, bér 4 mg anvandas. |
Ovriga fall ska 2 mg anvéndas.



Se tabell for optimal styrka:

Svagt till mattligt Mattligt till starkt nikotinberoende Starkt till mycket starkt
nikotinberoende nikotinberoende

e — L&g dos &r lamplig ———

_ Hog dos ar lamplig ——
Mindre &n 20 cigaretter/dag Mellan 20 till 30 cigaretter/dag Mer an 30 cigaretter/dag
Lag dos ar att foredra Lag (2 mg tuggummi) eller hog (4 mg Hog dos ar att foredra
(2 mg tuggummi) tuggummi) dos beroende pa (4 mg tuggummi)

anvandarens tycke och smak

Vid eventuell biverkan nar hog dos anvands, bor 6vergang till 1ag dos ske.
Startdosen bestams utifran individens nikotinberoende.
Ett tuggummi tas nar rokbegéret sétter in.

Normalt tas 8-12 tuggummin per dag, upp till en maximal dygnsdos av 15 tuggummin a 4 mg
alternativt 24 tuggummin a 2 mg. Ta inte mer an ett tuggummi per timme.

Kénnetecknande for tuggummin som lakemedelsform ar att nikotinhalten i blodet kan variera mellan
individer. Doseringsintervallet bor darfor anpassas individuellt inom ramen for angiven maximaldos.

Rokavvanjning

Behandlingstiden ar individuell. I normalfallet bor behandlingen paga i minst 3 manader. Dérefter
reduceras nikotindosen successivt. Behandlingen bér avslutas nar dosen minskat till 1-2 tuggummin
per dag. Regelbunden anvandning av Nicotinell Tropisk frukt tuggummin ska inte paga i mer dn 12
manader savida inte den potentiella fordelen 6vervéager den potentiella risken for rokaren.
Rad och stod kan forbattra chansen att lyckas.

Rokreduktion

Nicotinell Tropisk frukt tuggummi anvands mellan rékperioder for att forlanga rokfria intervaller och
med syftet att minska rékningen sa mycket som mojligt. Om en minskning av antalet cigaretter per
dag inte har uppnatts efter 6 veckor bor professionell hjélp sokas.

Forsok att sluta roka bor goras sa snart rokaren kanner sig beredd, dock inte senare &n 6 manader efter
behandlingsstart. Om det inte ar mojligt att gora ett allvarligt forsok att sluta roka inom 9 manader
efter behandlingsstart sokes professionell hjalp. Regelbunden anvéndning av Nicotinell Tropisk frukt
tuggummin ska inte paga i mer an 12 manader savida inte den potentiella fordelen 6vervager
den potentiella risken for rokaren.

Rad och stod kan forbattra chansen att lyckas.

Pediatrisk population

Nicotinell Tropisk frukt tuggummi 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 Tropisk frukt tuggummi.

Barn under 12 ars alder
Nikotintuggummi ska inte anvéandas av barn under 12 ar.



Nedsatt njur- och leverfunktion

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

Administreringssatt

1. Tuggummit ska tuggas tills en kraftig smak fornims.

2. Tuggummit ska sedan vila mellan kinden och tandkottet.
3. Nar smaken mattas av, ska man bdrja tugga igen.

4, Forfaringssattet ska upprepas under 30 minuter.

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

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot det aktiva innehallsamnet eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
Nicotinell Tropisk frukt tuggummi ska inte anvandas av icke-rokare.

4.4 Varningar och forsiktighet

Kardiovaskuléra sjukdomar:

Rokare med nyligen genomgangen hjartinfarkt, instabil eller forvarrad angina (inkluderande
Prinzmetals angina), svara hjartarrytmier, okontrollerad hypertoni eller nyligen genomgangen
cerebrovaskulér handelse ska uppmuntras att sluta roka utan hjélp av farmakologisk intervention (t.ex.
radgivning). Om detta misslyckas kan Nicotinell Tropisk frukt tuggummin anvéandas. Insattande av
tuggummin ska dock noggrant 6vervakas av lakare eftersom sékerhetetsdata i denna patientgrupp ar
begransad. Om det finns en kliniskt signifikant 6kning av kardiovaskulara handelser eller
andra effekter som kan hanforas till nikotin, ska dosen Nicotinell Tropisk frukt tuggummi
minskas eller avbrytas.

Nicotinell Tropisk frukt tuggummin ska anvandas med forsiktighet av patienter med hypertoni, stabil
angina pectoris, cerebrovaskular sjukdom, ocklusiv perifer artarsjukdom, hjértsvikt, hypertyreos eller
feokromocytom.

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

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

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

Patienter ska uppmuntras att sluta réka utan farmakologisk intervention (t.ex. radgivning).

Gastrointestinala sjukdomar: nedsvalt nikotin kan forvérra symptomen for individer som lider av aktiv
oesophagit, oral och faryngeal inflammation, gastrit eller peptiskt sar.

Fara hos sma barn: nikotindoser som tolereras av vuxna rékare under behandling kan orsaka
allvarliga forgiftningssymptom hos sma barn och leda till dodsfall (se avsnitt 4.9).



Nikotinprodukter ska forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Rokare som bar I6stander eller som har kakledssjukdomar kan uppleva svarigheter med att
tugga Nicotinell Tropisk frukt. I dessa fall rekommenderas att de anvéander nikotinersattning med
annan lakemedelsform.

Nicotinell Tropisk frukt kan lossa fyllningar eller dentala implantat
Sarskilda varningar rérande hjalpamnen

Patienter med sallsynt arftlig fruktosintolerans bér ej anvénda detta lakemedel.

Nicotinell Tropisk frukt medicinskt tuggummi innehaller sotningsmedel, daribland 0,1 g sorbitol
(E420) per tuggummi, en kélla till 0,02 g fruktos. Kalorivérde 1,0 kcal per tuggummi (Nicotinell
Tropisk frukt 2 mg) respektive 0,9 kcal per tuggummi (Nicotinell Tropisk frukt 4 mg).

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tuggummi, d.v.s. det &r
nastintill ”natriumfritt”.

Tuggummibasen innehaller butylhydroxitoluen (E321) vilket kan ge lokal irritation pa
munslemhinnan.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Lakemedelsinteraktioner: Upplysningar saknas om interaktioner mellan Nicotinell Tropisk frukt
tuggummi och andra ldkemedel.

Rokning men inte nikotin ar forenat med en 6kad aktivitet av CYP1AZ2. Efter att man slutat roka kan
clearance minska for vissa lakemedel som metaboliseras via CYP1A2. Denna situation kan leda till
okade 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 lakemedel, vilka metaboliseras av CYP1AZ2 t.ex. koffein,
paracetamol, fenazon, fenylbutazon, pentazocin, lidokain, bensodiazepiner, warfarin, dstrogen och
vitamin B12 kan ocksa 0ka efter att man slutat roka. Den kliniska relevansen ar dock okand.

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

Rokning och nikotin kan dka blodnivaerna av kortisol och katekolaminer i blodet, dvs. kan orsaka
minskad effekt av nifedipin eller adrenerga antagonister och leda till en 6kad effekt av adrenerga
agonister.

Eftersom den subkutana absorptionen av insulin 6kar vid rokstopp, kan det bli nddvéndigt att minska
dosen vid insulinbehandling.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

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

Kvinnor som ar gravida bor forst radas till att sluta roka utan nikotinersattning. Om detta
misslyckas bor anvandning av nikotinerséttning 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. Nikotinersattningsbehandling bor darfér undvikas under amning. Om
rokavvanjning misslyckas hos ammande kvinnor, bor behandling med tuggummit endast pabdrjas efter
konsultation med hélso- och sjukvardspersonal. Vid behandling med nikotinersattning under amning,
bor tuggummit tas strax efter amningen och ej anvandas under tva timmar fére amning.

Fertilitet

Rokning okar risken for infertilitet hos kvinnor och mén. Bade hos djur och ménniskor har det
visats att nikotin kan paverka spermiekvaliteten negativt. Hos djur har minskad fertilitet
visats.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

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

4.8 Biverkningar

Nicotinell Tropisk frukt 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 ar foljande: muskelvark i kdken, erytem, urtikaria,
overkanslighet, angioneurotiskt 6dem och anafylaktiska reaktioner.

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

Nikotin fran tuggummin kan ibland ge upphov till lindrig irritation i svalget och 6kad salivutséndring
vid behandlingens bdrjan.

Overdriven nedsvaljning av nikotin som frigors i saliven kan, till en borjan, orsaka hicka.
Personer som har en bendgenhet att fa matsmaltningsbesvar kan initiellt drabbas av lattare
dyspepsi eller halsbranna. Langsammare tuggning kan vanligtvis I6sa detta problem.

Overdriven konsumtion av medicinska tuggummin som innehaller nikotin hos personer som
inte har for vana att inhalera tobaksrok, kan majligen leda till illamaende, matthet och
huvudvark.

Okad frekvens av aftésa sar kan uppsta nar man slutar roka.
Tuggummit kan fastna i tandproteser och tandbryggor och i enstaka fall fororsaka skada pa dessa.

Foljande biverkningar listade i tabell 1 &r nikotinrelaterade biverkningar for alla orala
doseringsformer,

Biverkningarna ar listade nedan enligt systemorganklass och frekvens. Frekvenserna
definieras enligt féljande: 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) eller mycket séllsynta (<1/10 000).

Tabell 1 visar h&dndelser 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 hégre dn motsvarande
placebogrupp. Frekvenserna ar utraknade fran sakerhetsdatan i studien.



Tabell 1: Biverkningar fran kliniska prévningar

Magtarmkanalen

dyspepsi, stomatit,
omhet i munhala,
magsmartor, diarré,
muntorrhet,
forstoppning

Mycket Vanliga (= 1/100- Mindre vanliga | Sallsynta (=1/10
vanliga - =1/1000- 000- <1/1000
Systemorganklass (>1 /13) <1/10) <1/100) )
- Overkénslighet,
angioneurotiskt
Immunsjukdomar - - odem och
anafylaktiska
reaktioner
Psykiska storningar | - Insomni* - -
Centrala och -
perifera Huvudvark*, yrsel* | -
nervsystemet
Illamédende | Hicka, -
magsymptom som t
ex flatulens,
krakningar,

Respiratoriska

torax- och Faryngit, hosta*,
mediastinala smarta i svalget
sjukdomar

Muskuloskeletala
systemet och
bindvav:

Vark i kdkmuskler

Hjéartat

Hjértklappning

Hjartarytmier
(tex
formaksflimmer)

Hud och subkutan
vavnad

Erytem,
urtikaria

* Dessa biverkningar kan ocksa bero pa abstinenssymptom vid rékavvénjning.

Post-Marketing Data

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

Tabel 2: Biverkningar som identifierats efter marknadsforing.

Systemorganklass

Biverkning

Immunsjukdomar

Overkénslighet, angioddem, urtikaria,
ulcerds stomatit och valdigt séllsynta
anafylaktiska reaktioner




Centrala — och perifera nervsystemet Tremor

Hjartat Hjartklappning, takykardi, arrytmier
Respiratoriska torax- och mediastinala Dyspné

sjukdomar

Magtarmkanalen Dysfagi, eruktation, 6kad salivutsondring
Allménna sjukdomar och reaktioner vid Kraftloshet**, utmattning**, obehag**,
administrationsstéllet 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 rékavvanjning och bero pa for lag tillforsel av nikotin.

Munsar kan uppsta nar man slutar roka, men sambandet med nikotinbehandlingen ar oklart. Fortsatt
nikotinberoende efter rokstopp kan forekomma.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det
mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. 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

Vid 6verdosering kan symptom som liknar de som upptrader vid storrékning uppkomma.

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 Tropisk frukt kan bara intréffa om fér manga tuggummin stoppas i
munnen samtidigt. Risken for nikotinforgiftning efter intag &r mycket liten p.g.a. tidigt illamaende
eller krakning vid 6verdriven exponering for nikotin. Risken for forgiftning vid nedsvéljning av
tuggummit &r liten. P& grund av den langsamma utsondringen av nikotin fran tuggummit, absorberas
endast en mycket liten mangd fran mage och tarmar och eventuellt absorberat nikotin inaktiveras i
levern.

Tecken och symptom vid éverdosering av nikotintuggummi 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 hérselstorningar
(sensorisk storning), huvudvark, takykardi och hjartarrytmi, dyspné, yrsel, tremor, forvirringstillstand
och kraftléshet, total utmattning, hypotoni, cirkulationskollaps, koma, andningssvikt och terminal
konvulsion kan uppsta vid stora 6verdoser.

Behandling av éverdosering:

Vid handelse av 6verdos (till exempel vid intag av for manga tuggummin) ska medicinsk
hjélp sokas omedelbart. Allt nikotinintag ska avbrytas omedelbart och patienten ska behandlas
symptomatisk och vitala tecken ska monitoreras. Ytterligare behandling bor vara kliniskt
indikerad eller enligt rekommendation fran Giftinformationscentralen.


http://www.lakemedelsverket.se

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid nikotinberoende
ATC-kod: NO7BAO1

Verkningsmekanism

Nikotin, den primara alkaloiden i tobaksprodukter och en naturligt férekommande substans, ar en
nikotinreceptoragonist i det perifera och centrala nervsystemet med uttalade effekter pa CNS och
cirkulationen. Vid konsumtion av tobaksprodukter har nikotin visat sig vara vanebildande och ger
upphov till begér och andra abstinensbesvar vid utebliven administrering. Begéret och
abstinensbesvaren innefattar ett starkt roksug, dysfori, somnldshet, irritabilitet, frustration eller
aggression, oro, koncentrationssvarigheter, rastloshet, 6kad aptit eller viktokning. Tuggummit ersatter
en del av det nikotin som skulle ha administrerats via tobak och minskar abstinensbesvérens och
rokbegérets intensitet.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Nar tuggummit tuggas, frisatts nikotin i jamn takt i munnen och absorberas snabbt via munhalans
slemhinna. Genom nedsvéljning av saliv nar en del nikotin magen och tarmarna, dar det inaktiveras.
Den hogsta medelkoncentrationen av nikotin i plasma efter intag av ett 2 mg-tuggummi &r ca 6,4
nanogram per ml (efter ca 45 minuter). Den hégsta medelkoncentrationen av nikotin i plasma efter
intag av ett 4 mg-tuggummi &r ca 9,3 nanogram per ml (efter ca 60 minuter). (Vid rékning av en
cigarrett ar den genomsnittliga nikotinkoncentrationen i plasma 15-30 nanogram per ml). Nikotin
passerar blod-hjarnbarridren och placenta och kan detekteras i brostmjolk.

Nikotin elimineras i huvudsak via metabolism i levern. Sma mangder nikotin elimineras i oférandrad
form via njurarna. Halveringstiden i plasma dr ca tre timmar.

5.3 Prekliniska séakerhetsuppgifter

Nikotin har visat sig vara genotoxiskt i vissa in vitro-tester, men dven negativa resultat har erhallits
med samma testsystem. Nikotin var dock inte genotoxiskt in vivo.

Djurforsok har visat att nikotin inducerar avstotning efter befruktning och hdmmar fostrets tillvéxt.
Inga sékra belagg for att nikotin ar tumorframkallande har framkommit i karcinogenicitetstest.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpdmnen

Tuggummibas (innehallande butylhydroxitoluen (E321))
Xylitol

Kalciumkarbonat (E170)
Sorbitol (E420)

Mannitol (E421)
Vattenfritt natriumkarbonat
Natriumvétekarbonat
Naturlig mintsmak
Polakrilin

Glycerol (E422)

Sukralos

Levomentol

Mangosmak

Gelatin

Titandioxid (E171)
Acesulfamkalium (E950)



Karnaubavax

Talk
6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2 mg: 30 manader

4 mg: 30 manader

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25°C.

6.5 Forpackningstyp och innehall
Tuggummit forpackas i blister av PVC/PVdC/aluminium innehallande 12 tuggummin. Blisterkartorna
forpackas i kartonger innehallande 12, 24, 48, 84, 96 och 204 tuggummin i blister.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Séarskilda anvisningar for destruktion

Anvént Nicotinell tuggummi ska kasseras med forsiktighet.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

1082 MD Amsterdam
Nederlédnderna

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

2 mg: 42629
4 mg: 42630

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
2009-10-09/2014-04-17

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2025-06-30

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se
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