CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Nicorette Icy White Gum, 2 mg, guma do zucia, lecznicza

2 SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna guma zawiera jako substancj¢ czynna 2 mg nikotyny, w postaci nikotyny
z kationitem.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3 POSTAC FARMACEUTYCZNA
Guma do zucia, lecznicza.

Kwadratowa guma do zucia o wymiarach 15 x 15 x 6 mm w biatej otoczce.

4 SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Lecznicza guma do zucia Nicorette Icy White Gum wskazana jest w leczeniu
uzaleznienia od wyrobdw tytoniowych poprzez zmniejszenie gtodu nikotynowego
1 objawow odstawiennych wystepujacych po zaprzestaniu palenia.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dzieci i mlodzie?

Bez zalecenia lekarza nie nalezy stosowac leczniczej gumy do zucia Nicorette Icy
White Gum u 0séb ponizej 18 lat.

Dane dotyczace leczenia 0sob z tej grupy wiekowej produktem Nicorette Icy White
Gum sa ograniczone.

Dorosli i osoby w podeszlym wieku

Wstepna dawka powinna zosta¢ ustalona indywidualnie w zaleznos$ci od stopnia
uzaleznienia pacjenta od nikotyny. Zazwyczaj stosuje si¢ 8-12 gum o odpowiedniej
zawarto$ci nikotyny na dobg. Osoby palace o niskim stopniu uzaleznienia (Test
Fagerstroma uzaleznienia nikotynowego (FTND) < 6 lub palenie <20
papieroséw/dobg) powinny rozpoczac leczenie od dawki 2 mg. Osoby palace o wysokim
stopniu uzaleznienia powinny rozpocza¢ leczenie od dawki 4 mg. Nie nalezy stosowac
wigcej niz 15 gum na dobg.

Zaprzestanie palenia
Lecznicza guma do zucia utatwia rzucenie palenia osobom zdecydowanym na wyjscie
z nalogu.



4.3

Gumg Nicorette Icy White Gum nalezy stosowaé przynajmniej przez 3 miesiace.
Nastepnie nalezy stopniowo ogranicza¢ stosowanie gumy. Leczenie powinno zostaé
zakonczone, gdy dawka zostanie zmniejszona do 1-2 gum na dobg.

Ograniczanie palenia

Lecznicza guma do Zucia ulatwia ograniczenie palenia osobom nie chcacym lub nie
bgdacym w stanie rzuci¢ natogu. Aby wydtuzy¢ odstgpy pomigdzy paleniem oraz

w celu maksymalnego zmniejszenia ilo$ci wypalanych papieroséw, gume nalezy
stosowa¢ w okresach pomigdzy wypalanymi papierosami w momencie pojawienia si¢
checi zapalenia papierosa. Jesli po 6 tygodniach nie osiagnie si¢ zmniejszenia ilosci
wypalanych papierosow w ciagu doby, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Nalezy rozwazy¢ probg zaprzestania palenia, tak szybko jak bedzie to mozliwe, ale nie
poOzniej niz 6 miesigcy od rozpoczecia leczenia. Jezeli w ciagu 9 miesigcy od
rozpoczgcia leczenia nie jest mozliwa powazna proba zaprzestania palenia, nalezy
skonsultowac sie z lekarzem.

Zwykle regularne stosowanie gum przez okres dtuzszy niz 12 miesigcy nie jest
zalecane. Niektorzy byli palacze moga wymagaé dtuzszego leczenia, aby uniknaé
powrotu do palenia. Niewykorzystane gumy nalezy zachowa¢ na wypadek naglego
pojawienia si¢ glodu nikotynowego.

Nalezy korzysta¢ z porad grup wsparcia, gdyz moga one udoskonali¢ proces rzucania
palenia i pomoéc zakonczy¢ terapie sukcesem.

Czasowa abstynencja

Lecznicza guma do zucia Nicorette Icy White Gum pomaga osobom palacym

W czasowym powstrzymaniu si¢ od palenia. Gume nalezy stosowac podczas przerw
miedzy wypalanymi papierosami, gdy pojawia si¢ che¢ zapalenia, na przyktad

w miejscach, gdzie palenie jest zabronione lub w innych sytuacjach, w ktorych chce
si¢ uniknaé palenia.

Preparatu nie nalezy zu¢ jak zwyktej gumy w sposéb ciagly, poniewaz nikotyna jest
uwalniana za szybko i potykana. Moze to doprowadzi¢ do wystapienia czkawki lub
zgagi, a nawet do podraznienia jamy ustnej i zotadka. Gumg lecznicza Nicorette Icy
White Gum nalezy zu¢ wolno, robiac regularne przerwy.

Technika zZucia:
1. Gumg nalezy zu¢ wolno do momentu poczucia smaku.
2. Nastepnie nalezy przerwac zucie i zatrzymac¢ gume¢ miedzy dziastem
a policzkiem.
Nalezy zacza¢ zu¢ ponownie, gdy smak zaniknie.
4. Czynno$¢ t¢ nalezy powtarza¢ przez 30 minut.
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Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na substancje¢ czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza.



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Osoby palace, ktore nosza protezy dentystyczne, moga mie¢ trudnosci z zuciem gumy
Nicorette Icy White Gum. Guma do zucia moze przyklejac sig, a w rzadkich
przypadkach spowodowac uszkodzenie protezy dentystycznej.

Gumg do zucia Nicorette Icy White Gum mozna stosowac jedynie po konsultacji

z lekarzem w grupie pacjentéw z chorobami sercowo-naczyniowymi, u ktorych
wystapity powazne objawy ze strony uktadu sercowo-naczyniowego lub ktore byly
hospitalizowane z powodu dolegliwos$ci sercowo-naczyniowych w ciagu ostatnich

4 tygodni (np. udar mézgu, zawat migs$nia sercowego, niestabilna dtawica piersiowa,
zaburzenie rytmu serca, pomostowanie aortalno-wiencowe, angioplastyka) lub

w przypadku niekontrolowanego nadci$nienia.

Gumg do zucia Nicorette Icy White Gum nalezy stosowac ostroznie u pacjentow
z cigzkimi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci watroby, cigzkimi
zaburzeniami czynnosci nerek, czynna choroba wrzodowa zotadka lub dwunastnicy.

Nikotyna podawana zar6wno w postaci terapii zastgpczej, jaki i w postaci papierosow,
powoduje uwolnienie amin katecholowych z rdzenia nadnerczy. Dlatego gume do
zucia Nicorette Icy White Gum nalezy stosowac¢ ostroznie u pacjentow

z niekontrolowana nadczynnos$cia tarczycy lub z guzem chromochtonnym nadnerczy.

W poczatkowym okresie stosowania produktu u pacjentdw z cukrzyca nalezy
zwigkszy¢ czgsto$¢ kontroli glikemii, gdyz uwalniane pod wplywem nikotyny aminy
katecholowe moga wplywac na metabolizm weglowodanéw. Pacjenci z cukrzyca
moga wymagac nizszych dawek insuliny jako rezultat zaprzestania palenia

z zastosowaniem nikotynowej terapii zastepczej lub bez niej.

Potknigta nikotyna moze zaostrza¢ objawy zapalenia przetyku, zapalenia blony
sluzowej zotadka oraz choroby wrzodowej. Donoszono o przypadkach wrzodziejacego
zapalenia jamy ustne;j.

Niektorzy pacjenci moga kontynuowac stosowanie gumy Nicorette Icy White Gum
dtuzej niz zalecany okres leczenia, lecz potencjalne ryzyko dlugotrwatego stosowania
jest znacznie mniejsze niz ryzyko uzaleznienia zwiazane z powrotem do palenia
tytoniu.

Baza gumy Nicorette Icy White Gum zawiera butylowany hydroksytoluen (E321),
ktory moze powodowac podraznienie bton §luzowych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Palenie, ale nie nikotyna, zwiazane jest z podwyzszeniem aktywnos$ci enzymu
CYPI1A2. Po zaprzestaniu palenia moze wystapi¢ zmniejszenie klirensu substratow dla
tego enzymu. Moze to prowadzi¢ do zwigkszenia stgzenia w osoczu niektorych
istotnych klinicznie lekdw o waskim indeksie terapeutycznym, np. teofiliny, takryny,
klozapiny i ropinirolu.

Stezenie w osoczu innych lekéw metabolizowanych cz¢sciowo przez enzym CYP1A2,
np. imipraminy, olanzapiny, klomipraminy i fluwoksaminy moze réwniez wzrosnaé



po zaprzestaniu palenia. Jednakze informacje w tym zakresie sa niewystarczajace, za$
znaczenie kliniczne tego dziatania dla tych preparatow nie jest znane.

Ograniczone dane wskazuja, ze metabolizm flekainidu i pentazocyny moze réwniez
by¢ indukowany przez palenie tytoniu.

Nikotyna moze nasili¢ dzialanie hemodynamiczne adenozyny: wzrost ci$nienia
tetniczego 1 przyspieszenie czynnosci serca oraz nasili¢ bol wiencowy spowodowany
podaniem adenozyny.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

4.7

Ciqza

Nikotyna przenika do organizmu ptodu i wptywa na jego oddychanie i krazenie.
Wplyw na uktad krazenia jest zalezny od dawki. Palenie moze powaznie uszkodzi¢
ptod i powinno by¢ zaprzestane. Ryzyko dla ptodu zwiazane ze stosowaniem NTZ
(nikotynowe;j terapii zastgpczej) nie jest w pelni znane. Korzysci z NTZ u kobiet

W ciazy, ktore nie sa w stanie zaprzestac¢ palenia bez takiej terapii, w istotny sposéb
przewazaja nad ryzykiem zwigzanym z kontynuacja palenia.

Kobiety w ciazy powinny stosowac preparat tylko po konsultacji z lekarzem.

Karmienie piersiq

Nikotyna przenika do mleka matki w niewielkich ilo$ciach, mogacych oddziatywaé na
niemowlg, nawet gdy lek stosowany jest w dawkach terapeutycznych. Aby zmniejszy¢
narazenie dziecka, preparat nalezy stosowac bezposrednio po karmieniu piersia.
Kobiety karmiace powinny stosowac preparat tylko po konsultacji z lekarzem.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Preparat nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Guma do zucia Nicorette Icy White Gum moze powodowa¢ dziatania niepozadane
podobne do tych zwiazanych ze stosowaniem nikotyny w inny sposob. Zaleza one
gtéwnie od dawki nikotyny.

Niektore objawy, takie jak zawroty 1 bole glowy, bezsenno$¢, moga by¢ zwiazane

z objawami odstawiennymi wystepujacymi po zaprzestaniu palenia. Po zaprzestaniu
palenia moze doj$¢ rowniez do zwigkszonego ryzyka wystgpowania aftowego
zapalenia jamy ustnej, ktoérego etiologia jest nieznana.

Nie wykazano, aby stosowany w zalecanej dawce preparat powodowat cigzkie
dziatania niepozadane. Wigkszo$¢ dziatah niepozadanych zanotowanych przez
pacjentow podczas stosowania gumy do zucia Nicorette Icy White Gum pojawilto si¢
w 3 14 tygodniu od rozpoczgcia leczenia. Na poczatku stosowania nikotyna uwalniana
z gumy moze czasami powodowac lekkie podraznienie gardta oraz zwigkszone
wydzielanie $liny. Nadmierne polykanie uwolnionej nikotyny moze poczatkowo
powodowac czkawke.



Nadmierne stosowanie gumy do zucia Nicorette Icy White Gum przez osoby, ktore nie
byty uzaleznione od wdychania dymu tytoniowego, prawdopodobnie moze
doprowadzi¢ do wystapienia nudnosci, zawrotéw i bolow glowy (tak jak moze to mie¢
miejsce w przypadku wdychania dymu tytoniowego przez te osoby).

U os6b ze sktonno$cia do niestrawno$ci moze poczatkowo, przy zastosowaniu gumy
w dawce 4 mg, wystepowac niestrawno$¢ lekkiego stopnia lub zgaga; wolniejsze zucie
1 zastosowanie gumy w dawce 2 mg (czesciej, jesli to konieczne) zwykle pozwoli
rozwiazac ten problem.

Guma do zucia moze przyklejac si¢, a w rzadkich przypadkach spowodowaé
uszkodzenie protezy dentystyczne;.

Zglaszane zdarzenia niepozadane zwiazane ze stosowaniem gumy do zucia Nicorette
Icy White Gum w dawkach 2 mg 1 4 mg obejmuja:

Uktad Czestos§¢* Zglaszane dzialanie niepozadane
Zaburzenia uktadu Bardzo czgsto: Bole glowy
nerwowego:

Czesto: Zawroty glowy
Zaburzenia serca: Niezbyt czgsto: Palpitacje

Bardzo rzadko: Przej$ciowe migotanie

przedsionkow

Zaburzenia zotadka i Bardzo czesto: Uczucie dyskomfortu, czkawka,
jelit: nudnosci

Czgsto: Wymioty
Zmiany skory i tkanki Niezbyt czgsto: Rumien, pokrzywka
podskoérne;j:
Zaburzenia ogolne i Bardzo czgsto: Bol jamy ustnej i gardta, bol
stany w miejscu podania: migéni zuchwy

Rzadko: Reakcje alergiczne, w tym

obrzek naczynioruchowy

* Bardzo czgsto (=1/10); czgsto (=1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (=1/1 000 do
<1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000); nieznana
(czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

4.9 Przedawkowanie

Naduzywanie nikotyny, zardbwno podczas terapii zastgpczej i (lub) palenia, moze
spowodowac wystapienie objawow przedawkowania. Ryzyko zatrucia w nastgpstwie
potknigcia gumy do zucia jest bardzo mate, poniewaz wchtanianie nikotyny przy
braku zucia jest wolne i niepetne.



Objawy przedawkowania sg takie same jak po ostrym zatruciu nikotyna i obejmuja:
nudnosci, nadmierne $§linienie, bol brzucha, biegunke, nadmierne pocenie sig, bol
glowy, zawroty gtowy, zaburzenia stuchu oraz znaczne ostabienie. Po duzych
dawkach objawom tym moze towarzyszy¢ niedoci$nienie, stabe 1 niemiarowe tetno,
trudnosci w oddychaniu, wyczerpanie, zapa$¢ sercowo-naczyniowa i uogdlnione
drgawki.

Dawki nikotyny tolerowane przez osoby doroste podczas leczenia moga powodowac
objawy cigzkiego zatrucia u matych dzieci i moga by¢ $miertelne.

Postepowanie w razie przedawkowania

Nalezy natychmiast przerwac¢ podawanie nikotyny, pacjent powinien by¢ leczony
objawowo. Jezeli bedzie to konieczne, nalezy zastosowaé sztuczne oddychanie

z uzyciem tlenu. Wegiel aktywowany zmniejsza zotadkowo-jelitowe wchianianie
nikotyny.

5 WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki do leczenia uzaleznienia od nikotyny.
Kod ATC: NO7B A0l

Nagte odstawienie produktow zawierajacych nikotyne po dtugim okresie codziennego
ich stosowania moze spowodowac¢ wystapienie charakterystycznego zespotu
odstawiennego obejmujacego 4 lub wigcej z nastgpujacych objawow: zaburzenia
nastroju lub obnizony nastroj, bezsennos¢, drazliwos¢, frustracje lub zto$¢, niepokoj,
trudnos$ci w koncentracji, niepokdj ruchowy, niecierpliwo$é, zmniejszona czgstosé
akcji serca, zwigkszenie apetytu lub zwigkszenie masy ciata. Gt6d nikotynowy,
uznawany za istotny klinicznie objaw, jest waznym elementem nikotynowego zespotu
odstawiennego, wystepujacego przy rzucaniu palenia.

Badania kliniczne wykazaty, ze nikotynowa terapia zast¢pcza moze utatwic¢ palaczom
zaprzestanie lub ograniczenie palenia.

Guma do zucia zawiera szereg sktadnikoéw o uznanym dziataniu usuwajacym
zanieczyszczenia z z¢bow. W badaniach klinicznych wykazano, ze przyczynia si¢ ona
do zmniejszenia przebarwien zgbow.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nikotyna podawana w postaci gumy do zucia jest tatwo wchtaniana przez btong
sluzowa jamy ustnej. Wykrywalne stezenia we krwi stwierdza si¢ w ciagu 5 — 7 minut
od rozpoczegcia zucia. Maksymalne stgzenie osiagane jest po okoto 5 — 10 minutach od
zakonczenia zucia. St¢zenia we krwi sa w przyblizeniu proporcjonalne do ilosci
nikotyny uwalnianej podczas zucia i jest mato prawdopodobne, aby byly wigksze od
stezen osiaganych podczas palenia papierosow.



Ilo$¢ nikotyny uwalniana z jednej gumy zalezy od tego, jak energicznie i jak dtugo jest
zuta. Ilos¢ wchionigtej nikotyny zalezy od ilosci uwolnionej oraz strat w jamie ustne;j
spowodowanych potknigciem lub zwigkszonym wydzielaniem $liny. Uktadowa
dostepnos¢ nikotyny potknigtej jest nizsza z powodu watrobowego efektu pierwszego
przejécia. Duze i szybko narastajace stezenie nikotyny wystepujace po paleniu jest
rzadko nastgpstwem stosowania gumy. Zwykle okoto 1,4 mg nikotyny uwalnia si¢ po
zazyciu gumy w dawce 2 mg.

Objetos¢ dystrybucji po podaniu dozylnym nikotyny wynosi okoto 2 do 3 1/kg mc.,

a okres poitrwania wynosi okoto 2 do 3 godzin. Gléwnym narzadem eliminujacym
nikotyne jest watroba, $redni klirensu osoczowy wynosi okoto 70 1/godz. Nerki i pluca
rowniez metabolizuja nikotyng. Zidentyfikowano ponad 20 metabolitow nikotyny

1 wszystkie one sa uwazane za mniej aktywne niz nikotyna.

Nikotyna wiaze si¢ z biatkami osocza w mniej niz 5%. Dlatego zmiany stopnia
zwiazania z biatkami osocza w nastgpstwie jednoczesnego stosowania lekow lub
zmiany dotyczace biatek osocza nie powoduja znaczacej zmiany kinetyki nikotyny.

Glownym metabolitem nikotyny w osoczu jest kotynina, ktdrej okres pottrwania
wynosi od 15 do 20 godzin 1 ktora osiaga st¢zenie 10-krotnie wigksze niz st¢zenia
nikotyny.

Gléwnymi metabolitami wydalanymi w moczu sa kotynina (15% dawki) oraz trans-3-
hydroksykotynina (45% dawki). Okoto 10% nikotyny wydalane jest z moczem

w postaci niezmienionej. Az do 30% nikotyny moze by¢ wydalane z moczem

W postaci niezmienionej w przypadku zwigkszonego wytwarzania moczu

1 kwasowosci ponizej pH 5.

Postepujaca cigzka niewydolno$¢ nerek powoduje zmniejszenie catkowitego klirensu
nikotyny. Farmakokinetyka nikotyny nie zmienia si¢ u pacjentow z marskoscia
watroby o lekkim nasileniu (5 wg Childa) i jest mniejsza w przypadku pacjentéw

z umiarkowana marskoscia watroby (7 wg Childa). Zwigkszenie stezenia nikotyny
obserwowano u palacych pacjentow poddawanych hemodializie.

Nieznaczne zmniejszenie catkowitego klirensu nikotyny wykazano u zdrowych oséb
w podesztym wieku, jednak w stopniu niewymagajacym zmiany dawkowania.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne dotyczace bezpieczenstwa stosowania gum do zucia Nicorette
Icy White Gum nie sa znane.

Jednakze toksyczno$¢ nikotyny jako sktadnika tytoniu jest dobrze udokumentowana.
Typowymi objawami ostrego zatrucia sa staby i nieregularny puls, trudnosci
w oddychaniu i uogo6lnione drgawki.

Nie istnieja bezposrednie dowody genotoksycznosci lub mutagennos$ci nikotyny.
Dobrze udokumentowane dzialanie rakotwoércze dymu tytoniowego jest zwigzane
gléwnie z obecnoscia substancji wytwarzanych podczas rozktadu termicznego tytoniu.
Zadna z nich nie wystepuje w gumie do zucia Nicorette Icy White Gum.
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6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.5

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen

Baza gumy do zucia (Cafosa 258 Soft) (E321)
Ksylitol (E967)

Olejek migtowy

Sodu weglan bezwodny

Sodu wodoroweglan

Acesulfam potasu (E950)

Lewomentol

Magnezu tlenek, lekki

Otoczka podpowtokowa
Winterfresh RDE4-149
Hypromeloza
Sukraloza (E955)
Polisorbat 80

Otoczka twarda

Ksylitol (E967)

Skrobia

Tytanu dwutlenek (E171)
Winterfresh RDE4-149
Wosk Carnauba

Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

OKkres waznoS$ci
3 lata

Specjalne SrodKi ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry z PVC/PVDC/AI zawierajace po 6, 10 lub 15 sztuk, pakowane w tekturowe
pudetka po 6, 10, 12, 15, 30, 105 1 210 sztuk.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Brak szczeg6lnych wymagan.
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