CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nicorette Freshdrops, 2 mg, tabletki do ssania

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka do ssania zawiera 2 mg nikotyny (w postaci nikotyny dwuwinianu dwuwodnego).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka do ssania
Tabletki do ssania o barwie biatej lub biatawej, owalne, oznaczone po jednej stronie trojstronnym
znakiem zawierajacym litere ,,n”.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

1.1 Wskazania do stosowania

Leczenie uzaleznienia od wyrobow tytoniowych poprzez zmniejszenie objawow odstawienia
nikotyny, takich jak gtdd nikotynowy, co utatwia zaprzestanie palenia przez osoby palace w wieku 18
lat i powyzej zmotywowane do rzucenia natogu.

Terapia behawioralna obejmujaca porady i wsparcie zwicksza zazwyczaj wskaznik pozytywnych
wynikoéw leczenia.

1.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Instrukcja stosowania

Produkt leczniczy Nicorette Freshdrops tabletki do ssania nadaje si¢ do stosowania przez osoby
palace, ktore wypalaja 20 lub mniej papierosow na dobg. Jedng tabletke do ssania nalezy umiesci¢ w
jamie ustnej i poczekaé na jej rozpuszczenie. Okresowo tabletke do ssania nalezy przesuwac z jednej
strony jamy ustnej na drugg i powtarzac t¢ czynnos¢, az ulegnie catkowitemu rozpuszczeniu. Tabletki
do ssania nie nalezy rozgryza¢ ani potykac.

Nie nalezy spozywa¢ pokarmow ani pi¢ w okresie, gdy tabletka do ssania znajduje si¢ w jamie ustne;j.
Napoje, ktore obnizaja pH w jamie ustnej, np. kawa, sok, napoje bezalkoholowe, moga zmniejszac
wchianianie nikotyny w jamie ustnej. Aby osiagna¢ maksymalne wchtanianie nikotyny, nie powinno
si¢ spozywac tych napojow w ciaggu 15 minut przed zazyciem tabletki do ssania.

W trakcie leczenia produktem leczniczym Nicorette Freshdrops tabletki do ssania nalezy catkowicie
zaprzesta¢ palenia papieroséw.

Dorosli

Nalezy catkowicie zaprzesta¢ palenia w trakcie leczenia produktem leczniczym Nicorette Freshdrops
tabletki do ssania.

Stosowac tabletki do ssania zawsze, gdy pojawia si¢ ch¢¢ zapalenia papierosa.

Nalezy przyjmowac¢ wystarczajaca liczbe tabletek do ssania na dobe, zazwyczaj jest to 8-12 tabletek,
do maksymalnej liczby 15.



Tabletki nalezy stosowac przez okres co najmniej 3 miesiecy, aby przezwyciezy¢ natog palenia
papierosdéw, a nastgpnie nalezy stopniowo zmniejszac ich stosowanie. Leczenie powinno zosta¢
zakonczone z chwilg zmniejszenia dawki do 1-2 tabletek do ssania na dobg¢. Zasadniczo nie zaleca si¢
regularnego stosowania tabletek do ssania przez okres dtuzszy niz 6 miesigcy.

Nalezy zachowa¢ wszelkie niezuzyte tabletki do ssania, poniewaz moze nagle pojawic si¢ gtdd
nikotynowy. Niektore osoby, ktore wezesniej pality tyton, moga wymaga¢ dluzszego leczenia tabletka
do ssania, aby unikng¢ powrotu do natogu. Tabletki do ssania mozna stosowa¢ w sytuacjach, gdy
istnieje silna pokusa zapalenia papierosa.

Osobom, ktore stosujg tabletki do ssania przez okres dluzszy niz 6 miesigcy, zaleca si¢ konsultacj¢ z
lekarzem w celu uzyskania dodatkowej pomocy i dodatkowych porad.

Dzieci i miodzies

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego Nicorette Freshdrops tabletki do ssania u dzieci ponizej 18
lat bez zalecenia lekarza. Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa i skuteczno$ci produktu
leczniczego Nicorette Freshdrops u dzieci i mtodziezy w wieku do 18 lat.

1.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza.
1.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznoSci dotyczace stosowania
Nicorette Freshdrops tabletki do ssania nie powinny by¢ stosowane przez osoby niepalace.

Uzaleznione osoby palgce ktore niedawno przebyly zawat migsnia sercowego, osoby z niestabilng lub
pogarszajgcq si¢ diawicq piersiowg, w tym z diawicg Prinzmetala, ciezkimi zaburzeniami rytmu serca,
niewyrownanym nadcisnieniem tetniczym lub niedawno przebytym zaburzeniem krgzenia mozgowego
nalezy zachgca¢ do zaprzestania palenia za pomocg metod niefarmakologicznych (takich jak
poradnictwo). W przypadku niepowodzenia takiego postepowania mozna rozwazy¢ zastosowanie
produktu leczniczego Nicorette Freshdrops tabletki do ssania; poniewaz istniejg jedynie ograniczone
dane na temat bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego w tych grupach pacjentow, nalezy
rozpoczynac leczenie pod $cisla obserwacjg lekarska.

Cukrzyca. Pacjentom z cukrzyca nalezy zaleci¢ czgstsze niz zwykle wykonywanie pomiarow st¢zenia
glukozy we krwi podczas rozpoczynania nikotynowe;j terapii zastgpczej (NTZ), poniewaz
katecholaminy uwalniane przez nikotyne moga wptyna¢ na metabolizm weglowodanow.

Reakcje alergiczne: Zwigkszona podatno$¢ na obrzek naczynioruchowy i pokrzywke.

Lekarz powinien dokona¢ oceny stosunku ryzyka do korzy$ci w przypadku oséb stosujacych produkt

leczniczy z nastgpujacymi stanami:

»  Zaburzenia czynnosci nerek i wgtroby: Produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z
umiarkowanymi lub cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby i (lub) ciezkimi zaburzeniami
czynnosci nerek ze wzgledu na mozliwe zmniejszenie klirensu nikotyny lub jej metabolitow, co
moze powodowac nasilone dziatania niepozadane.

*  Guz chromochionny nadnerczy i niewyrownana nadczynnos¢ tarczycy: Produkt leczniczy nalezy
stosowac ostroznie u pacjentow z niewyrownang nadczynno$cia tarczycy lub guzem
chromochtonnym nadnerczy, poniewaz nikotyna powoduje uwolnienie katecholamin.

*  Choroby przewodu pokarmowego. Potknigta nikotyna moze spowodowac zaostrzenie objawow u
pacjentow z zapaleniem przetyku lub choroba wrzodowa zotadka albo dwunastnicy, w zwigzku z
tym doustne produkty lecznicze do NTZ nalezy stosowac ostroznie w przypadku wystepowania



tych standw. Istnieja doniesienia o pojawieniu si¢ wrzodziejacego zapalenia btony §luzowej jamy
ustne;j.

Zagrozenie u matych dzieci: Dawki nikotyny tolerowane przez osoby dorosle i nastoletnie palace tyton
moga by¢ bardzo toksyczne dla matych dzieci, co moze prowadzi¢ do zgonu. Produkty zawierajace
nikotyne nie powinny by¢ pozostawiane w miejscach, w ktérych mogg zosta¢ niewlasciwie uzyte,
dotykane lub spozyte przez dzieci, patrz punkt 4.9 Przedawkowanie.

Przeniesione uzaleznienie: Przeniesione uzaleznienie wystepuje rzadko i jest zar6wno mniej
szkodliwe, jak 1 tatwiejsze do przerwania, niz uzaleznienie od palenia tytoniu.

1.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Palenie papierosow (ale nie nikotyna) jest zwigzane ze zwigkszeniem aktywnosci enzymu CYP1A2.
Po zaprzestaniu palenia moze wystapi¢ zmniejszenie klirensu substratow tego enzymu. Moze to
prowadzi¢ do zwigkszenia stezenia w osoczu niektorych istotnych klinicznie lekow o waskim indeksie
terapeutycznym, np. teofiliny, takryny, klozapiny i ropinirolu.

Po zaprzestaniu palenia tytoniu moze rowniez zwickszy¢ si¢ stezenie w osoczu innych lekow
metabolizowanych czgsciowo przez enzym CYP1A2, np. imipraminy, olanzapiny, klomipraminy
i fluwoksaminy, chociaz brak danych potwierdzajacych te obserwacje i nie wiadomo, jakie jest
ewentualne znaczenie kliniczne tego efektu dla dziatania tych lekow.

Ograniczone dane wskazuja, Ze palenie tytoniu moze rowniez indukowa¢ metabolizm flekainidu i
pentazocyny.

1.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Ciaza

Palenie tytoniu w trakcie cigzy wigze si¢ z takimi zagrozeniami, jak opdznienie wzrostu
wewnatrzmacicznego, pordd przedwczesny lub poréd martwego ptodu. Zaprzestanie palenia jest
najskuteczniejsza pojedyncza interwencja poprawiajaca zdrowie zardwno palacej kobiety w ciazy, jak
ijej dziecka. Im wcze$niej uda sie zerwac z natogiem, tym lepie;.

Nikotyna przenika do organizmu ptodu i wplywa na jego ruchy oddechowe i krazenie. Wptyw na
krazenie jest zalezny od dawki.

W zwiazku z powyzszym palacej kobiecie w cigzy nalezy bezwzglednie zaleci¢, aby zaprzestata
catkowicie palenia bez stosowania nikotynowej terapii zastgpczej. Ryzyko kontynuowania palenia
moze powodowac wigksze zagrozenie dla ptodu niz stosowanie produktéw nikotynozastgpczych w
ramach kontrolowanego programu zaprzestania palenia. Stosowanie produktu leczniczego Nicorette
Freshdrops tabletki do ssania przez silnie uzaleznione palace kobiety w cigzy mozna rozpoczac
wylacznie po konsultacji z lekarzem.

Karmienie piersia

Nikotyna przenika do mleka matki w iloSciach, ktére moga oddziatywac na dziecko, nawet gdy
produkt leczniczy jest stosowany w dawkach terapeutycznych. Dlatego nalezy unika¢ stosowania
produktu leczniczego Nicorette Freshdrops tabletki do ssania w okresie karmienia piersig. Jesli nie uda
si¢ zaprzesta¢ palenia, stosowanie produktu leczniczego Nicorette Freshdrops tabletki do ssania przez
karmiace piersig kobiety palace tyton powinno by¢ rozpoczynane wytacznie po zasiggni¢ciu porady
lekarza.

Gdy nikotynowa terapia zastgpcza jest stosowana podczas karmienia piersig, tabletka do ssania
powinna by¢ przyjmowana zaraz po zakonczeniu karmienia. Nie nalezy przyjmowac tabletki do ssania
w ciggu 2 godzin przed rozpoczeciem karmienia.



1.7 Wplyw na zdolnos$é prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy Nicorette Freshdrops tabletki do ssania nie ma wptywu lub wywiera nieistotny
wpltyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

1.8 Dzialania niepozadane

Produkt leczniczy Nicorette Freshdrops tabletki do ssania moze powodowac dziatania niepozadane
podobne do tych zwiazanych ze stosowaniem nikotyny w inny sposob. Sg one zalezne od dawki.
Wiekszos$¢ dziatan niepozadanych zgtaszanych przez pacjentow wystepuje w ciggu pierwszych 3—4
tygodni od rozpoczecia leczenia. Podczas pierwszych kilku dni leczenia moze wystepowac
podraznienie jamy ustnej i gardta. Wiekszo$¢ pacjentdw przyzwyczaja si¢ do tego uczucia po kilku
pierwszych dniach.

U pacjentéw zaprzestajacych palenia dowolnymi metodami moga wystgpowac: zawroty glowy, bol
glowy 1 bezsennos¢. Po zerwaniu z natogiem palenia tytoniu mozna obserwowac zwigkszong czgstos¢
wystepowania owrzodzen w jamie ustnej. Zwigzek przyczynowy nie zostal wyjasniony.

W obregbie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepowania objawy niepozadane sg wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem:

Bardzo czesto (>1/10); czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100);
rzadko (>1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000); czesto$¢ nieznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia uktadu Czesto: Zawroty glowy, bol glowy
nerwowego:
Zaburzenia serca: Czesto: Kofatanie serca
Rzadko: Odwracalne migotanie
przedsionkdéw
Zaburzenia uktadu Czesto: Kaszel

oddechowego, klatki
piersiowej i $rodpiersia

Zaburzenia zotadka i jelit | Czesto: Nudnosci, uczucie
dyskomfortu zotadka i
jelit, czkawka

Zaburzenia skory i tkanki | Niezbyt czesto: Rumien, pokrzywka

podskornej

Zaburzenia ogo6lne i stany | Czesto: Bol jamy ustnej i gardta,

w miejscu podania nadmierne wydzielanie
sliny

Rzadko: Reakcje alergiczne, w tym

obrzek naczynioruchowy

1.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania nikotyny moga wystapic¢ u pacjentéw stosujacych niewielkie dawki nikotyny
przed leczeniem lub gdy rownoczesnie sg stosowane inne zrodta nikotyny.

Objawy przedawkowania sg takie same, jak po ostrym zatruciu nikotyna i obejmuja nudnosci,
nadmierne §linienie, b6l brzucha, biegunke, nadmierne pocenie si¢, bol gtowy, zawroty glowy,
zaburzenia stuchu oraz uczucie ostabienia. Po duzych dawkach objawom tym moga towarzyszy¢



niedoci$nienie tetnicze, stabe i niemiarowe tetno, trudnosci w oddychaniu, wyczerpanie, zapasé¢
krazeniowa i uogolnione drgawki.

Dawki nikotyny tolerowane przez doroste osoby palace tyton w trakcie leczenia moga powodowac
objawy ciezkiego zatrucia i moga by¢ $miertelne u matych dzieci. Podejrzenie zatrucia nikotyna u
dziecka nalezy uzna¢ za nagty stan medyczny i natychmiast przystapi¢ do leczenia.

Postepowanie w wypadku przedawkowania: Nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie nikotyny,
pacjent powinien by¢ leczony objawowo. Wegiel aktywowany zmniejsza wchtanianie nikotyny
z przewodu pokarmowego.

Uwaza si¢, ze minimalna $miertelna doustna dawka nikotyny w zatruciu ostrym u ludzi wynosi od 40
do 60 mg.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
1.10 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w leczeniu uzaleznienia od nikotyny, kod ATC: N07B
AO1.

Nikotyna jest agonistg receptoréw nikotynowych w obwodowym i o§rodkowym uktadzie nerwowym.
Wywiera istotne dziatanie na osrodkowy uktad nerwowy i na uktad krazenia.

Nagte odstawienie produktow zawierajacych tyton po dlugim okresie codziennego ich stosowania
powoduje wystapienie charakterystycznego zespotu odstawiennego obejmujacego cztery lub wiecej z
nastepujacych objawow: zaburzenia nastroju lub obnizony nastrdj, bezsennos¢, drazliwos¢, frustracja
lub ztos¢, niepokdj, trudnosci z koncentracja, niepokdj ruchowy, niecierpliwos$¢, zmniejszona czestos$é
akcji serca, zwigkszenie apetytu lub zwigkszenie masy ciata. Waznym elementem nikotynowego
zespotu odstawiennego rozwijajacego si¢ po zaprzestaniu palenia jest gtdd nikotynowy.

Wyniki badan klinicznych wykazaty, Ze nikotynowa terapia zastepcza moze poméc osobom palagcym
tyton w powstrzymaniu si¢ od palenia dzigki ztagodzeniu wymienionych objawow zespotu
odstawiennego.

1.11 Wiasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchianianie

Ilo$¢ nikotyny wchianiana z tabletek do ssania zalezy od jej ilosci uwalnianej w jamie ustnej oraz
ilosci nikotyny nastepnie potykanej. Wigkszo$¢ nikotyny uwalnianej w jamie ustnej ulega wchionieciu
przez $luzoéwke jamy ustnej. Uktadowa dostgpnos¢ biologiczna potknietej nikotyny jest zmniejszona
ze wzgledu na metabolizm pierwszego przejscia przez watrobg.

Tabletka do ssania zwykle rozpuszcza si¢ catkowicie w ciggu 10-20 minut. Po podaniu tabletki do
ssania w pojedynczej dawce 2 mg maksymalne st¢zenie nikotyny w osoczu wynosi 3-4 ng/ml.

Dystrybucja
Objetosé dystrybucji po dozylnym podaniu nikotyny wynosi okoto 2-3 1/kg.

Nikotyna wigze si¢ z biatkami osocza w mniej niz 5%. W zwiazku z tym zmiany stopnia jej zwigzania
z biatkami osocza zwigzane z rOwnoczesnym stosowaniem innych lekow lub ze zmianami stezenia
bialek w osoczu w wyniku réznych stanéw chorobowych nie powinny wywiera¢ istotnego wptywu na
wlasciwosci farmakokinetyczne nikotyny.



Biotransformacja
Sredni klirens osoczowy nikotyny wynosi okoto 70 1/godz. Jej okres pottrwania wynosi w przyblizeniu
2-3 godziny.

Metabolizm

Glownym narzagdem odpowiedzialnym za wydalanie nikotyny z organizmu jest watroba, chociaz nerki
i pluca rowniez jg metabolizujg. Zidentyfikowano ponad 20 metabolitow nikotyny. Uwaza sig, ze
wszystkie te substancje sa mniej czynne niz zwigzek macierzysty.

Glowny metabolit nikotyny w osoczu, kotynina, ma okres pottrwania od 15 do 20 godzin i osigga
stezenie przekraczajace dziesigciokrotnie st¢zenie nikotyny.

Wydalanie

Glownymi metabolitami wykrywanymi w moczu sg kotynina (12% dawki) i trans-3-hydroksykotynina
(37% dawki). Okoto 10% nikotyny jest wydalane z moczem w postaci niezmienionej. Az 30% dawki
nikotyny moze by¢ wydalane z moczem w przypadku zwigkszonego wytwarzania moczu

i zakwaszenia moczu ponizej pH 5.

Zaburzenia czynnosci nerek

Postepujace zaburzenia czynnosci nerek wigza si¢ ze zmniejszaniem si¢ catkowitego klirensu
nikotyny. U 0s6b z cigzka niewydolnoscig nerek klirens nikotyny byl zmniejszony srednio o 50%. U
0s0b palacych tyton poddawanych hemodializom stwierdzano zwigkszone st¢zenie nikotyny.

Zaburzenia czynnosci wqtroby

U os06b z marskos$cig watroby z tagodnymi zaburzeniami czynno$ci watroby (5 punktéw wg
klasyfikacji Child Pugh) nie stwierdza si¢ zmian wtasciwosci farmakokinetycznych nikotyny,
natomiast u 0so6b z marskoscig watroby z umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci watroby

(7 punktéow wg klasyfikacji Child Pugh) klirens nikotyny jest zmniejszony o 40-50%. Brak informacji
na temat 0sob z oceng > 7 punktow wg klasyfikacji Child Pugh.

U zdrowych 0s6b w podesztym wieku stwierdzano niewielkie zmniejszenie catkowitego klirensu
nikotyny, jednak nie wymaga ono korekty dawkowania.

1.12 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Uzyskano dodatnie wyniki pewnych badan genotoksycznosci nikotyny w warunkach in vitro, jednak
istniejg rowniez ujemne wyniki badan z zastosowaniem tych samych uktadéw eksperymentalnych.
Badania nikotyny in vivo daly wyniki ujemne.

W badaniach na zwierzgtach wykazano, ze nikotyna powoduje utrat¢ zarodkow po implantacji i
opoznia wzrost ptodow.

Wiyniki badan potencjatu rakotworczego nie dostarczyly wyraznych dowodéw na kancerogenne
dziatanie nikotyny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
1.13 Wykaz substancji pomocniczych

Mannitol (E421)

Guma ksantan (E415)

Aromat miety pieprzowej (PHS-003262): olejek migty pieprzowej, olejek miety polnej, guma arabska
Acesulfam potasowy (E950)

Sukraloza (E955)

Magnezu stearynian (E470b)



1.14 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
1.15 Okres waznoSci

2 lata

1.16 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

1.17 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Wielkos$ci opakowan:
Blister PVC/PVDC/Aluminium zawierajacy 12 tabletek do ssania. Pudetka tekturowe zawierajace 24
lub 96 tabletek do ssania.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Z etui lub bez.

1.18 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

McNeil AB

251 09 Helsingborg

Szwecja

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

17669

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

2010-12-28

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2010-12-28
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