PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Zonnic Mint 4 mg munhalepase

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En portionspase innehaller 4 mg nikotin.

Hjélpdmne med kénd effekt: aspartam (E 951)

For fullstdndig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Munhalepase
Rektangular, pulverfylld portionspase

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

For behandling av tobaksberoende genom att lindra nikotinbegér och abstinensbesvar och darigenom
underlatta rokavvanjning hos rékare som &r motiverade att sluta eller for att underlatta rokreduktion
hos rokare som inte kan eller &r ovilliga att sluta roka.

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering

Anvandaren bor inte ata eller dricka medan munhalepulvret anvands. 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 munhalepulvret
anvénds.

En portionspase far ligga under éverlappen under 30 minuter. For att 6ka frisattningen av nikotin kan
portionspasen da och da foras runt med tungan.

Vuxna och éldre
I borjan av behandlingen kan 1 portionspase tas varie till varannan timme. | de flesta fall ar 8-12
portionspasar per dag tillrackligt. Hogst 24 portionspasar per dag bor anvandas.

Pediatrisk population
Zonnic Mint munhalepase ska inte anvandas av ungdomar under 18 ar annat &n pa lakares inradan.

Erfarenhet saknas fran behandling av ungdomar under 18 ar med Zonnic Mint munhalepase.

Rokavvanjning

Behandlingstiden ar individuell. I normalfallet bor behandlingen pdga i minst 3 manader. Dérefter
reduceras nikotindosen successivt. Behandlingen bor avslutas nar dosen minskat till 1-2 portionspasar
per dag. Regelbunden anvandning av Zonnic Mint munhalepase langre &n ett ar rekommenderas
normalt inte. | vissa fall kan langre behandlingstid vara nédvandig for att undvika aterfall till rokning.
Overblivna portionspésar bor sparas, eftersom rékbegar plotsligt kan uppkomma.



Rad och stod kan forbattra chansen att lyckas.

Rokreduktion

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

Nedsatt njur- och leverfunktion
Se avsnitt 4.4

4.3 Kontraindikationer

Overkéanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjélpizmne som anges i avsnitt 6.1.
Nyligen genomgangen hjartinfarkt (senaste 3 manaderna). Instabil eller progredierande angina
pectoris. Prinzmetals variant angina. Allvarlig hjartarytmi. Stroke i akut fas.

4.4 Varningar och forsiktighet

Zonnic Mint ska anvandas med forsiktighet av patienter med svara hjart- och karlsjukdomar (sdsom
ocklusiv perifer artar sjukdom, cerebrovaskulér sjukdom, stabil angina pectoris och okompenserad
hjartsvikt), vasospasm, okontrollerad hypertoni, svar/mattlig leversjukdom, svar njursjukdom,
duodenal- och ventrikelsar. Risken for fortsatt rokning utgér dock alltid en stérre fara an anvandning
av Zonnic Mint.

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

Innehaller en fenylalaninkalla. Kan vara skadligt for personer med fenylketonuri.
Patienter med diabetes mellitus kan behdva lagre insulindoser som resultat av rékavvanjning.

Fortsatt nikotinberoende kan intréffa men i mindre grad. Anvandning av rent nikotin &r dock mindre
skadligt &n tobak.

45 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Rdkning, (men ej nikotin), ar férenad med okad aktivitet av CYP1A2. Efter rokstopp kan clearance
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 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 6ka vid rokstopp. Data som stoder detta saknas dock
och den mojliga kliniska betydelsen av denna effekt for dessa lakemedel &r okénd.

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



4.6 Fertilitet, 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 en gravid rokare och hennes barn, och allra
viktigast ar att uppna rokstopp fore den forsta trimestern under graviditeten. Ju tidigare rékstoppet sker
desto béttre.

Nikotin passerar till fostret och paverkar fostrets andningsmonster och cirkulation. Effekten pa fostrets
cirkulation &r dosberoende.

Gravida rokare bor darfor alltid rekommenderas att sluta roka helt utan nikotinersattning. Risken for
fortsatt rokning kan dock utgdra en storre fara for fostret &n anvéndning av nikotinersattningspreparat
inom ramen for ett rokavvanjningsprogram. Zonnic Mint bér inte anvandas annat an av gravida med
hogt nikotinberoende efter lakares 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 lakares inradan. Da nikotinersattningsmedel anvands
under amning ska Zonnic Mint tas direkt efter amning och inte inom 2 timmar fére amning.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Zonnic Mint har ingen eller forsumbar paverkan pa férmagan att framféra fordon och anvéanda
maskiner.

4.8 Biverkningar

Zonnic Mint kan orsaka biverkningar liknande de som upptrader nar nikotin administreras pa annat
satt. Biverkningarna &r dosberoende. De flesta biverkningar som rapporterats av patienter upptréder
vanligen under de forsta 3-4 veckorna efter behandlingsstart.

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 kand frekvens (kan inte berdknas fran
tillgangliga data)

Organsystem Biverkningar

Centrala och perifera nervsystemet

Vanliga Yrsel, huvudvark

Hjértat

Mindre vanliga Palpitationer

Séllsynta Férmaksflimmer

Hud och subkutan vévnad

Mindre vanliga Erytem, urtikaria

Magtarmkanalen

Vanliga Gastrointestinalt obehag, hicka, illamaende,
krékningar.

Allméanna symtom och symtom vid

administreringsstallet

Vanliga Sveda i mun och svalg

Sallsynta Allergiska reaktioner som t ex angioddem.




Vissa symtom sasom yrsel, huvudvark och sémnsvarigheter som rapporteras kan hanforas till
abstinensbesvar vid rokavvanjning. Okad frekvens av aftésa munsar kan uppsta nar man slutar roka.
Sambandet &r oklart.

Rapportering av misstédnkta 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).
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4.9 Overdosering

Symptom pa 6verdosering med nikotin kan forekomma om patienten har lag nikotinkonsumtion fére
behandling eller anvénder andra nikotinkallor samtidigt.

Symtomen pa dverdosering &r desamma som symtomen pa akut nikotinforgiftning sasom illamaende,
okad salivutsondring, buksmartor, diarré, svettning, huvudvark, yrsel, hérselférandring 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.

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: NO7BAO1

Abrupt avbruten anvandning av tobaksprodukter efter en lang period av dagligt bruk kan ge
karaktaristiska abstinensbesvér innefattande fyra eller flera av foljande symtom; nedstamdhet eller
sénkt stdmningslége, somnloshet, irritabilitet, frustration, eller aggression, oro,
koncentrationssvarigheter, rastloshet eller otalighet, minskad hjartfrekvens, okad aptit eller viktokning.
Rdksug, erkant som kliniskt relevant symtom, ar en viktig del av abstinenssymtomen vid rékstopp.

Kliniska studier har visat att nikotinlakemedel kan hjalpa rokare att avsta fran rokning genom att lindra
dessa symtom.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Mangden frisatt nikotin som absorberas fran en portionspase beror pa den méangd nikotin som frisatts i

munhalan och den mangd som svaljs. Huvuddelen av det nikotin som frisétts absorberas genom
munslemhinnan. Den systemiska biotillgangligheten for nedsvalt nikotin &r lagre pa grund av forsta-
passage elimination. De héga och snabbt stigande nikotinkoncentrationer som ses vid rékning uppnas
sdllan vid behandling med munhalepulvret.
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I normalfallet frigors ca 3 mg nikotin fran en 4 mg portionspase. Maximal blodkoncentration uppnas
efter 30 minuters anvandning och &r da jamforbar med koncentrationen 20-30 minuter efter rokning av
en medelstark cigarett.

Distribution

Distributionsvolymen efter iv administrering av nikotin ar omkring (2-)3 I/kg och halveringstiden &r ca
2 tim. Andra sjukdomar eller samtidigt bruk av andra lakemedel som paverkar 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 l/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 utsondras oférandrat med urinen. Upp till 30 % kan utsondras med urinen vid dkad
diures och surgdring under pH 5.

Sérskilda 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 leverfunktionsnedséttning (Child
score 7). Forhojda nikotinnivaer har setts hos rékande hemodialyspatienter.

En mindre reduktion av total clearance av nikotin har visats hos friska, aldre anvandare, justering av
dosen ar dock inte nédvandig.

Inga skillnader i nikotinkinetik har observerats mellan mén och kvinnor.
5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter

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 hamning av fostrets
tillvaxt.

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

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpdmnen

Mikrokristallin cellulosa
Mintsmakamne
Askorbylpalmitat (E 304)
Trinatriumfosfat
Acesulfamkalium (E 950)
Aspartam (E 951).

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

20 portionspasar i en plastburk med skruvlock (polypropen) i en aluminiumpase.
20 portionspasar i en plastburk med skruvlock (polypropen).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sarskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Niconovum AB
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0. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godk&annandet: 2008-07-03

Datum for den senaste fornyelsen: 2013-07-03

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2022-04-05



	Rapportering av misstänkta biverkningar

