PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN

Zonnic Mint 2mg sugtablett
Zonnic Mint 4mg sugtablett

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

2mg : Varje sugtablett innehaller nikotinbitartratdihydrat motsvarande 2 mg nikotin.
4mg : Varje sugtablett innehaller nikotinbitartratdihydrat 4 mg nikotin.

Hjalpdmnen med kand effekt:
2mg: isomalt 1913 mg, maltitol 368 mg
4mg: isomalt 1904 mg, maltitol 368 mg

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM
Sugtablett

BI4, rund sugtablett, ca 19x7 mm med ett inpraglat bagformat marke.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Zonnic Mint sugtabletter ar avsedda for behandling av tobaksberoende genom att lindra nikotinbegar
och nikotinabstinens och déarigenom underlétta rokavvanjning hos rdkare som ar motiverade att sluta
eller for att underlatta rokreduktion hos rokare som inte kan eller ar ovilliga att sluta roka.

Vid rékavvéanjning, boér Zonnic Mint sugtabletter om majligt anvandas i kombination med ett
rokavvanjningsprogram.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Vuxna och aldre

Sugtablettstyrkan anpassas till individens rékvanor. Rokare med lagre beroende, t.ex. de som roker sin
forsta cigarett pa dagen mer an 30 minuter efter uppvaknandet, bor anvanda 2 mg sugtabletten. Rékare
med en hogre beroendegrad, eller de som fortfarande kanner rokbegér efter att ha anvant en 2 mg
sugtablett, bor anvanda styrkan 4mg.

Initialt tas 1 sugtablett var till varannan timme. Vanlig dosering &r 8-12 sugtabletter per dag. Hogsta
dagliga dos &r 24 sugtabletter for styrkan 2 mg och 15 sugtabletter for styrkan 4 mg.

Rokavvanjning

Behandlingstiden ar individuell. I normalfallet bor behandlingen paga i minst 3 manader. Darefter
reduceras nikotindosen successivt. Behandlingen bor avslutas nér dosen har minskat till 1-2
sugtabletter per dag. Regelbunden anvéandning av Zonnic Mint sugtabletter langre &n 6 manader
rekommenderas normalt inte. | vissa fall kan langre behandling vara nédvéndig for att undvika aterfall
till rokning. Overblivna sugtabletter bor sparas, eftersom rokbegar plotsligt kan uppkomma.

Rokreduktion



Zonnic Mint sugtabletter anvands mellan rokperioder for att forlanga rokfria intervaller och med syftet
att minska rokningen sa mycket som mojligt. Om en minskning av antalet cigaretter 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 an 6 manader efter
behandlingsstart. Om det inte ar mojligt att gora ett allvarligt forsok att sluta roka inom 9 manader
efter behandlingsstart bor professionell hjalp sdkas. Regelbunden anvéndning av Zonnic Mint langre
an 1 ar rekommenderas normalt inte. Vissa fore detta rokare kan dock behdva behandling under en
langre tid for att inte &terga till rokning. Overblivna sugtabletter bor sparas, eftersom rokbegar plotsligt
kan uppkomma.

Pediatrisk population
Zonnic Mint sugtabletter ar kontraindicerade for barn under 12 ar beroende pa otillrackliga data
avseende sdkerhet och effekt.

Zonnic Mint sugtabletter ska endast anvandas av ungdomar (fran 12 ar till och med 17 ar) efter
rekommendation av l&kare.

Administreringssatt

Placera en sugtablett i munnen och It den l6sa upp sig. Med jamna mellanrum bor sugtabletten flyttas
fran den ena sidan av munnen till den andra, tills sugtabletten ar helt upplost (ca 10-15 minuter).
Sugtabletten ska inte tuggas sonder eller svéljas hel.

Anvandaren bor inte ata eller dricka medan sugtabletten anvéands. Drycker som sanker pH i munhalan,
t.ex. kaffe, juice och lask, kan minska absorptionen av nikotin i munhalan. For att uppna maximal
absorption av nikotin bor dessa drycker undvikas upp till 15 minuter innan sugtabletten anvénds.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot nikotin eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
Barn under 12 ar.
Icke-rokare.

4.4 Varningar och forsiktighet

Zonnic Mint ska anvandas med forsiktighet av patienter med nyligen genomgangen hjartinfarkt
(senaste 3 méanaderna), instabil eller forvarrad angina pectoris, Prinzmetals variant angina, allvarlig
hjartarytmi, stroke i akut fas, svara hjart-karlsjukdomar (sasom ocklusiv perifer artar sjukdom,
cerebrovaskuldr sjukdom, stabil angina pectoris och okompenserad hjartsvikt), vasospasm,
okontrollerad hypertoni, svar/mattlig leversjukdom, svar njursjukdom, duodenal- och ventrikelsar.
Risken med fortsatt rokning utgor alltid en storre fara &n anvéndning av Zonnic Mint.

Om sugtabletten svéljs kan symtomen forvarras hos patienter med pagaende esofagit, inflammation i
mun eller svalg, eller gastrit.

Nikotin, bade fran nikotinlakemedel och fran rokning, orsakar frisattning av katekolaminer fran
binjuremargen. Dérfor ska ocksa Zonnic Mint anvandas med forsiktighet av patienter med
hypertyreoidism eller feokromocytom.

Patienter med diabetes mellitus kan behdva lagre insulindoser som resultat av rékavvanjning.

Zonnic Mint innehaller isomalt och maltitol. Patienter med foljande sallsynta arftliga tillstand bor inte
ta detta lakemedel: fruktosintolerans. Zonnic Mint kan ocksa generellt ha en milt laxerande effekt.



Fortsatt nikotinberoende kan intréaffa men i mindre grad. Anvandning av rent nikotin ar dock
mindre skadligt &n rokning/anvandning av tobak.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Rokning, men ej nikotin, &r forenat med okad aktivitet av CYP1A2. Efter rokstopp kan eliminationen

minska for vissa lakemedel som metaboliseras via CYP1A2. Detta kan leda till 6kade plasmanivaer av
vissa lakemedel. Okningen kan ha klinisk betydelse for produkter med snévt terapeutiskt fonster, t.ex.

teofyllin, takrin, klozapin och ropinirol.

Plasmanivaerna av andra lakemedel som delvis metaboliseras via CYP1A2, 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 &r okéand.

Begransade data indikerar att metabolismen av flekainid och pentazocin ocksa skulle kunna induceras
av rokning.

4.6 Graviditet och amning

Graviditet

Rokning under graviditet &r forenad med risker sasom intrauterin tillvaxthamning, prematur fodelse
eller missfall, vilka synes vara korrelerade till antalet cigaretter som roks och till graviditetsperioden,
eftersom sadana effekter ses vid fortsatt rokning in i tredje trimestern. Att sluta roka ar den enskilt
mest effektiva atgarden for att forbattra halsan, bade for den gravida rokaren och for hennes barn.
Allra viktigast ar att uppna rokstopp fore den forsta trimestern under graviditeten. Ju tidigare
rokstoppet sker desto battre.

Nikotin gar over till fostret och paverkar dess andningsmonster och cirkulation. Effekten pa
cirkulationen &r dosberoende. Gravida rokare bor darfor alltid rekommenderas att sluta roka helt utan
nikotinersattning. Risken for fortsatt rokning kan dock utgéra en storre fara for fostret &n anvandning
av nikotinersattningspreparat inom ramen for ett rékavvéanjningsprogram. Zonnic Mint bér endast
anvandas av gravida efter vardpersonals inradan.

Amning

Nikotin passerar dver i modersmjolk i sddana mangder att risk for paverkan pa barnet foreligger dven
med terapeutiska doser. Zonnic Mint bor darfor undvikas vid amning. Om rokstopp inte kan uppnas
ska ammande rokare endast ta Zonnic Mint efter vardpersonals inradan. Da nikotinersattningsmedel
anvands under amning ska Zonnic Mint tas direkt efter amning och inte inom 2 timmar fére amning.

Fertilitet

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

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

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Zonnic Mint har ingen eller forsumbar paverkan pa formagan att framfora fordon och anvéanda
maskiner.



4.8 Biverkningar

Zonnic Mint kan orsaka biverkningar liknande de som upptrader nar nikotin administreras pa annat
sétt. Biverkningarna &r dosberoende. De flesta biverkningar som rapporterats av patienter upptrader
vanligen under de forsta 3-4 veckorna efter behandlingsstart. Bieffekter av nikotinsugtabletter beror i
huvudsak pa felaktig anvandningsteknik eller pa de farmakologiska effekterna av nikotin, som ar
dosberoende.

Mycket vanliga (=1/10); vanliga (>1/100, <1/10); mindre vanliga (=1/1 000, <1/100);
séllsynta (>1/10 0000, <1/1 000); mycket sallsynta (<1/10 000), ingen kénd frekvens (kan inte
beréknas fran tillgangliga data)

Organsystem Biverkningar

Centrala och perifera nervsystemet

Vanliga Yrsel, huvudvérk

Hjartat

Mindre vanliga Palpitationer

Sallsynta Férmaksflimmer

Hud och subkutan vévnad

Mindre vanliga Erytem, urtikaria

Magtarmkanalen

Vanliga Gastrointestinalt obehag, hicka, illamaende,
krakningar.

Allméanna symtom och symtom vid

administreringsstéllet

Vanliga Irritation i mun och svalg

Sallsynta Allergiska reaktioner som t ex angiotdem.

Vissa symtom sésom yrsel, huvudvark och sémnstorningar, kan hénforas till abstinensbesvar vid
rokavvanjning. Okad frekvens av aftdsa munsar kan uppsta nar man slutar réka. Sambandet &r oklart.

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. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Symtom pa 6verdosering med nikotin kan férekomma om patienten har lag nikotinkonsumtion fore
behandling eller anvander andra nikotinkallor samtidigt.

Symtomen pa overdosering ar desamma som symtomen pa akut nikotinforgiftning och inkluderar
illamaende, Okad salivutsondring, buksmartor, diarré, svettning, huvudvark, yrsel, horselforandring
och uttalad svaghetskansla. Vid hoga doser kan dessa symtom foljas av lagt blodtryck, svag och
oregelbunden puls, andningssvarigheter, utmattning, cirkulatorisk kollaps och generella kramper.

Nikotindoser som tolereras av vuxna rokare under pagaende behandling kan orsaka allvarliga
forgiftningssymtom hos sma barn som kan fa dodlig utgang.



http://www.lakemedelsverket.se

Behandling vid 6verdosering: All nikotintillforsel stoppas omedelbart och patienten skall behandlas
symtomatiskt. Aktivt kol minskar absorptionen av nikotin i mag-tarmkanalen.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid nikotinberoende.
ATC-kod: NO7BA01

Abrupt avbruten anvandning av tobaksprodukter efter en lang period av dagligt bruk kan ge
karaktéristiska abstinensbesvar innefattande fyra eller flera av féljande symtom: nedstdmdhet eller
sénkt stamningslage, sdmnldshet, irritabilitet, frustration eller aggression, oro, koncentrations-
svarigheter, rastloshet eller otalighet, minskad hjartfrekvens, 6kad aptit eller viktokning. Roksug,
erként som kliniskt relevant symtom, ar en viktig del av abstinenssymtomen vid rokstopp.

Kliniska studier har visat att nikotinldkemedel kan hjélpa rokare att avsta fran rékning genom att
lindra dessa symtom.

Rokstopp efter sex veckors anvandning av nikotinsugtabletter, 2 mg, var 46.0% respektive 29.7% i
aktiv grupp jamfort mot placebo. Efter 6 manader var vérdet 24.2% respektive 14.4% i aktiv grupp
jamfort mot placebo. Sannolikheten for rokstopp, kompenserad for klinikeffekter, vid sex veckor och
sex manader var 2.10 respektive 1.96.

Rokstop efter sex veckors anvandning av nikotinsugtabletter, 4 mg, var 48.7% respektive 20.8% i
aktiv grupp jamfort mot placebo. Efter 6 manader var vérdet 23.6% respektive 10.2% i aktiv grupp
jamfort mot placebo. Sannolikheten for rokstopp, kompenserad for klinikeffekter, vid sex veckor och
sex manader var 3.69 respektive 2.76.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Zonnic Mint l6ser upp sig helt i munhalan och hela den mangd nikotin som finns i sugtabletten blir
tillganglig for buckal absorption eller nedsvéljning. Fullstdndig upplésning av en Zonnic Mint
sugtablett sker normalt pa 10-15 minuter. Samtidig anvandning av drycker, som sanker pH i
munhalan, t.ex. kaffe, juice och kolsyrade laskedrycker, kan drastiskt minska absorptionen av nikotin i
munhalan.

Den genomsnittliga maximala plasmakoncentrationen av nikotin, som uppnas efter en engangsdos av
sugtablett 4 mg, ar ca 10.8 ng/ml. Nér doserad varje 1.5 timme, & maximal steady state och lagsta
koncentration 26.0 respektive 19.7 ng/ml. Nedsvalt nikotin, da Zonnic Mint sugtablett inte tas enligt
doseringsinstruktion (tuggad, kvarhallen i munnen och sedan svald eller tuggad och genast svald), ger
langsammare och nagot minskad absorption av nikotin.

Distribution

Distributionsvolymen efter iv administrering av nikotin ar omkring (2-3) I/kg och halveringstiden &r ca
2 timmar. Andra sjukdomar eller samtidigt bruk av andra lakemedel som péaverkar nivan av
plasmaproteiner forvantas inte ha nagon signifikant effekt pa nikotinkinetiken.

Metabolism

Nikotin metaboliseras i huvudsak i levern och plasmaclearance ar i genomsnitt omkring 70 I/timme.
Nikotin metaboliseras ocksa i njurar och lungor. Mer an 20 metaboliter har identifierats och alla tros
vara mindre aktiva an nikotin. Huvudmetaboliten &r kotinin som har en halveringstid pa 15-20 timmar



och som ger ca 10 ganger hogre plasmakoncentrationer an nikotin. Nikotinets plasmaproteinbindning
ar mindre &n 5%.

Eliminering

Huvudmetaboliterna i urin &r kotinin (15% av dosen) och trans-3-hydroxykotinin (45% av dosen). Ca
10% av nikotinet utséndras oférandrat med urinen. Upp till 30% kan utséndras med urinen vid ¢kad
diures och surgdring under pH 5.

Sarskilda populationer
Starkt nedsatt njurfunktion antas paverka total clearance av nikotin.

Nikotins farmakokinetik ar opaverkad hos levercirrospatienter med svag leverfunktionsnedsattning
(Child score 5) och minskad hos levercirrospatienter med moderat leverfunktionsnedsattning (Child
score 7). Forhojda nikotinnivaer har setts hos rékande hemodialyspatienter.

En mindre reduktion av total clearance av nikotin har visats hos friska, ldre anvandare, justering av
dosen &r dock inte nédvandig.

Inga skillnader i nikotinkinetik har observerats mellan mén och kvinnor.

53 Prekliniska sédkerhetsuppgifter

Den allmanna toxiciteten hos nikotin ar valdokumenterad. Nikotin har visat positiva resultat i nagra
genotoxiska studier in vitro men det finns dven negativa resultat med samma testsystem. Nikotin
visade negativa resultat vid tester in vivo. Djurstudier har visat att nikotin ger upphov till post-
implantationsforlust och hdmning av fostrets tillvéxt.

Resultat fran carcinogenicitetstester har inte visat nagra tydliga bevis pa en tumorframkallande effekt
for nikotin.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

2 mg och 4 mg:

Isomalt (E953)

Flytande maltitol (E965)
Vattenfritt natriumkarbonat
Mintsmak

Briljantblatt FCF (E133)
Acesulfamkalium (E950)

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2ar

6.4 Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt. Inga sarskilda temperaturanvisningar.



6.5 Forpackningstyp och innehall
Blister av aluminium/PVC/PVdC i kartonger, innehallande 12, 24, 72 eller 144 sugtabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sérskilda anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Niconovum AB
Box 31008
200 49 Malmo

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

2 mg: 52451
4 mg: 52452

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
2015-12-16/2020-11-30

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2021-06-04
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