CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NIKO-LEK LEMON, 2 mg, guma do zucia, lecznicza
NIKO-LEK LEMON, 4 mg, guma do Zucia, lecznicza

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

[Dla 2 mg]
Kazda lecznicza guma do zucia zawiera 2 mg nikotyny (w postaci 13,2 mg nikotyny z kationitem).

[Dla 4 mg]
Kazda lecznicza guma do Zucia zawiera 4 mg nikotyny (w postaci 26,5 mg nikotyny z kationitem).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: 225,1 mg maltitolu (E965) i 0,45 mg
butylohydroksytoluenu (E321).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Guma do zucia, lecznicza
Guma biata lub prawie biata, lekko wypukta, prostokatna o przyblizonych wymiarach 19 x 12 mm.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Nikotyna jest wskazana w leczeniu uzaleznienia od wyrobow tytoniowych poprzez tagodzenie
objawdw odstawienia nikotyny w tym gtodu nikotynowego (patrz punkt 5.1). Utatwia zaprzestanie lub
tymczasowe ograniczenie palenia u palaczy zmotywowanych do rzucenia palenia.

Ostatecznym celem jest trwate zaprzestanie palenia.

Niko-lek Lemon jest przeznaczony dla dorostych palaczy.
Fachowe porady i wsparcie zazwyczaj zwigkszajg szanse powodzenia terapii.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie

Moc leczniczej gumy do Zzucia powinna by¢ dostosowana do stopnia uzaleznienia pacjenta od
nikotyny.

[Tylko dla gumy 2 mg]

W przypadku tagodnego uzaleznienia zalecana jest dawka 2 mg.

Poczatkowo nalezy przyjmowac 2 mg nikotyny (1 gume do zucia, lecznicza) co 1-2 godziny. W
wickszosci przypadkow wystarczajaca jest dawka 16-24 mg nikotyny (8-12 gum do zucia,
leczniczych) dziennie. Maksymalna dzienna dawka w leczeniu majgcym na celu rzucenie palenia
wynosi 48 mg nikotyny (24 gumy do Zucia, lecznicze). W celu ograniczenia palenia, gdy gume stosuje
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si¢ w przerwach mi¢dzy papierosami, maksymalna dawka dzienna wynosi 48 mg nikotyny (24 gumy
do zucia, lecznicze).

Rzucenie palenia tytoniu

Czas leczenia ma charakter indywidualny. Leczenie zwykle trwa 3 miesigce. Po uplywie tego czasu
nalezy stopniowo zmniejsza¢ liczbe zuzywanych gum. Leczenie nalezy przerwaé, gdy dzienna dawka
zostala zredukowana do 2-4 mg nikotyny (1-2 leczniczych gum do zucia). Generalnie nie zaleca si¢
regularnego stosowania gumy Niko-lek Lemon przez okres dtuzszy niz 6 miesigcy. W pewnych
przypadkach dtuzsze leczenie moze by¢ jednak wymagane, by unikng¢ nawrotu taknienia tytoniu.
Nalezy posiada¢ w zapasie kilka gum do zucia, leczniczych gdyz taknienie tytoniu moze pojawic si¢
nagle. Jesli nie udato sie rzuci¢ palenia tytoniu po 6 miesigcach leczenia, zaleca si¢ zasiggnigcie opinii
lekarza.

[Tylko dla gumy 4 mg]

W przypadku cigzkiego uzaleznienia od nikotyny (wynik testu FTND /testu uzaleznienia od nikotyny
Fagerstroma/ > 6 lub wypalanie > 20 papieroséw dziennie) lub w przypadku niepowodzenia leczenia
za pomocg gumy o zawartosci 2 mg nikotyny zaleca si¢ stosowanie gumy do zucia, leczniczej
zawierajacej 4 mg nikotyny.

Poczatkowo nalezy przyjmowac 4 mg nikotyny (1 gume do zucia leczniczg) co 1-2 godziny. W
wiekszosci przypadkow wystarczajaca jest dawka 32-48 mg nikotyny (8-12 gum leczniczych)
dziennie. Maksymalna dzienna dawka w leczeniu majacym na celu rzucenie palenia wynosi 64 mg
nikotyny (16 gum do Zucia, leczniczych). W celu ograniczenia palenia, gdy gume stosuje si¢ w
przerwach miedzy papierosami, maksymalna dawka dzienna wynosi 48 mg nikotyny (12 gum do
zucia, leczniczych).

Rzucenie palenia tytoniu

Czas leczenia ma charakter indywidualny. Leczenie zwykle trwa 3 miesigce. Po uplywie tego czasu
nalezy stopniowo zmniejszac liczbe zuzywanych gum. Leczenie nalezy przerwaé, gdy dzienna dawka
zostala zredukowana do 4-8 mg nikotyny (1-2 gum do Zucia, leczniczych). Generalnie nie zaleca si¢
regularnego stosowania gumy Niko-lek Lemon przez okres dtuzszy niz 6 miesiecy. W pewnych
przypadkach dluzsze leczenie moze by¢ jednak wymagane, by unikngé nawrotu taknienia tytoniu.
Nalezy posiada¢ w zapasie kilka gum, gdyz taknienie tytoniu moze pojawi¢ si¢ nagle. Jesli nie udato
si¢ rzuci¢ palenia tytoniu po 6 miesigcach leczenia, zaleca si¢ zasiggniecie opinii lekarza.

Odpowiednie doradztwo i wsparcie moga zwigkszy¢ skutecznos¢ leczenia.

Ograniczenie palenia tytoniu

Produkt Niko-lek Lemon nalezy stosowaé w czasie pomi¢dzy wypalanymi papierosami w celu
zmnigjszenia taknienia tytoniu i w ten sposob wydluzenia czasu bez palenia. Papierosy powinny by¢
stopniowo zastgpowane gumami leczniczymi z nikotyng. Jesli w ciaggu 6 miesigcy leczenia nie udato
si¢ ograniczy¢ liczby wypalanych papieroséw o co najmniej 50%, nalezy zasiggna¢ porady
profesjonalisty.

Nalezy podja¢ probe rzucenia palenia, kiedy tylko pojawi si¢ motywacja ku temu, ale nie pdzniej niz 4
miesigce od rozpoczgcia leczenia. W tym celu nalezy stopniowo zmniegjszac liczbg stosowanych gum
do Zucia, leczniczych na przyktad zmniejszajac liczbe o jedng gume co 2-5 dni.

Jezeli w ciggu 4 miesiecy od rozpoczecia leczenia nie jest mozliwa zdecydowana proba rzucenia
palenia, nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem specjalistg. Nie zaleca si¢ stosowania gumy do Zucia

Niko-lek Lemon przez okres dhuzszy niz 6 miesigcy.

Niektorzy byli palacze mogg wymagac¢ dtuzszego okresu leczenia, aby unikngé¢ powrotu do palenia.
Niewykorzystane gumy nalezy zachowa¢ na wypadek naglego pojawienia si¢ gtodu nikotynowego.
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Odpowiednie doradztwo i wsparcie mogg zwigkszy¢ skuteczno$¢ leczenia.

Stosowanie produktu Niko-lek Lemon u dzieci

Niko-lek Lemon nie powinien by¢ stosowany przez dzieci ponizej 18 roku zycia, chyba ze lekarz
zdecydowat inaczej.

Skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania produktu Niko-lek Lemon u dzieci ponizej 18 roku zycia
nie zostaly ustalone. Brak jest dostgpnych danych.

Sposdb podawania

Podanie na $luzéwke jamy ustnej. Kazda lecznicza gume do zucia Niko-lek Lemon nalezy zu¢ powoli
z przerwami przez okoto 30 minut. Niko-lek Lemon powinien by¢ zuty az do momentu, gdy pojawi
sie¢ wyrazny smak lub/i uczucie lekkiego mrowienia (szczypania). Wowczas nalezy przerwac zucie i
zatrzymac¢ gume w ustach migdzy dzigstem a policzkiem dopoki smak i/lub uczucie mrowienia znikng.
Nastepnie nalezy wznowi¢ powolne zucie i powtarza¢ opisane wyzej czynnosci.

Podczas zucia gumy uzytkownik nie powinien je$¢ ani pi¢. Napoje, ktore obnizaja pH w ustach, np.
kawa, soki owocowe lub napoje gazowane, moga zmniejszy¢ absorpcje nikotyny z jamy ustnej. Aby
uzyska¢ maksymalne wchlanianie nikotyny, nalezy zachowa¢ 15 minutowa przerwe pomiedzy
spozyciem takiego napoju a zazyciem leczniczej gumy do zucia.

4.3 Przeciwwskazania

— Nadwrazliwo$¢ na substancje¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.
— Niepalenie tytoniu lub okazjonalne palenie tytoniu.

4.4  Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznos$ci dotyczace stosowania

Guma do zucia moze przyklejac si¢ do protez dentystycznych lub mostow 1 w rzadkich przypadkach
powodowac ich uszkodzenie.

Osoby uzaleznione od palenia tytoniu, ktore ostatnio przebyly zawal serca, osoby cierpiace z powodu
niestabilnej lub zaostrzajacej si¢ dtawicy piersiowej (w tym: dtawicy Prinzmetala), pacjenci z
ciezkimi postaciami arytmii serca, chorzy z niekontrolowanym nadci$nieniem tetniczym lub po
ostatnio przebytym zdarzeniu mézgowo-naczyniowym, powinni by¢ zachgcani do rzucenia palenia
bez pomocy $rodkoéw farmakologicznych (np. za pomoca odpowiedniego doradztwa). W przypadku
niepowodzenia takich metod nalezy rozwazy¢ uzycie produktu Niko-lek Lemon, aczkolwiek dane
dotyczace bezpieczenstwa zastepczej terapii nikotynowej w tej grupie chorych sa ograniczone.
Rozpoczecie leczenia powinno odbywac si¢ pod $Scistym nadzorem lekarza.

Cukrzyca: pacjentom z cukrzyca, ktorzy zaprzestali palenia i rozpoczeli nikotynowa terapie zastepcza
nalezy doradza¢ doktadniejsze kontrolowanie glikemii, gdyz zmniejszenie wyrzutu katecholamin pod

wplywem nikotyny moze wptywac¢ na metabolizm weglowodanow.

Reakcje alergiczne: podejrzenie wystapienia obrzeku naczynioruchowego oraz pokrzywki.

Ocena stosunku korzysci do ryzyka zwigzanego z nikotynowg terapia zastepcza przez pracownika
opieki zdrowotnej wymagana jest u pacjentow z nastgpujacymi schorzeniami:

Niewydolnos¢ wqtroby i nerek: ostroznie stosowac u pacjentow z umiarkowang i ciezka
niewydolno$cig watroby lub/i z ciezka niewydolno$cig nerek, gdyz u takich chorych klirens nikotyny i
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jej metabolitdéw moze by¢ zmniejszony, prowadzac do wzrostu ryzyka wystgpienia dziatan
niepozadanych.

Guz chromochionny nadnerczy i niekontrolowana nadczynnosé tarczycy: stosowaé ostroznie u
pacjentow z guzem chromochtonnym nadnerczy lub niekontrolowang nadczynnoscig tarczycy, gdyz
nikotyna zwicksza uwalnianie katecholamin.

Choroby uktadu pokarmowego: potkniecie nikotyny moze nasila¢ objawy u pacjentow cierpigcych z
powodu zapalenia przetyku lub wrzodow zotadka, dlatego w tej grupie chorych stosowanie
nikotynowej terapii zastgpczej wymaga zachowania ostroznosci.

Zagrozenie dla malych dzieci: dawki nikotyny tolerowane przez dorostych i mtodziez moga wywota¢
ostre toksyczne dziatanie u matych dzieci, ktére moze zakonczy¢ si¢ zgonem. Produkty zawierajace
nikotyne nie powinny by¢ w zwigzku z tym pozostawiane w miejscach zwigzanych z ryzykiem ich
btednego uzycia, przejecia lub potkniecia przez dzieci (patrz rozdziat 4.9).

Uzaleznienie transferowe: uzaleznienie transferowe moze wystapic, ale jest ono mniej szkodliwe i
tatwiejsze do pokonania niz uzaleznienie od palenia tytoniu.

Rzucenie palenia: obecne w dymie papierosowym wielocykliczne weglowodory aromatyczne
indukujg metabolizm lekow metabolizowanych przez CYP1A2 (i by¢ moze takze przez CYP1AL1).
Gdy palacz przerywa palenie, moze doj$¢ do spowolnienia metabolizmu i w konsekwencji wzrostu
poziomu tych lekoéw w osoczu krwi. Ma to potencjalne znaczenie kliniczne dla lekow z waskim
oknem terapeutycznym (np. teofiliny, takryny, klozapiny i ropinirolu).

Stezenia w osoczu krwi innych produktow leczniczych metabolizowanych czgsciowo przez CYP1A2
(np. imipraminy, olanzapiny, klomipraminy i fluwoksaminy) mogg réwniez wzrosngé po zaprzestaniu
palenia, aczkolwiek brakuje danych potwierdzajacych istnienie tego zjawiska, w zwigzku z tym jego
znaczenie kliniczne nie jest znane.

Ograniczone dane wskazuja, ze palenie tytoniu moze takze indukowa¢ metabolizm flekainidu oraz
pentazocyny.

Produkt Niko-lek Lemon zawiera maltitol (E965). Pacjenci z rzadka wrodzong nietolerancja fruktozy
nie powinni stosowa¢ produktu leczniczego Niko-lek Lemon.

Produkt Niko-lek Lemon zawiera butylohydroksytoluen (E321). Substancja moze powodowaé
miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie skory) lub podraznienie btony $luzowej jamy
ustnej.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono definitywnie istotnych klinicznie interakcji migdzy nikotynowa terapia zastepcza i
innymi lekami. Nikotyna moze jednak nasila¢ hemodynamiczne efekty dziatania adenozyny, np.
zwigkszajac ci$nienie krwi 1 czestos$¢ rytmu serca, a takze nasila¢ bl (bol klatki piersiowej zwigzany z

dtawica piersiowa) w odpowiedzi na podanie adenozyny (patrz rozdziat 4.4).

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
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Cigza

Palenie tytoniu w czasie cigzy wigze si¢ ze wzrostem ryzyka op6znienia wewnatrzmacicznego wzrostu
ptodu, przedwczesnego porodu lub urodzenia martwego dziecka. Rzucenie palenia jest jedynym
skutecznym sposobem poprawy zdrowia zaré6wno ciezarnej matki, jak jej dziecka. Wskazane jest jak
najwczesniejsze rozpoczegcie abstynencji.

Nikotyna przenika jednak do ptodu, mogac uposledzi¢ jego ruchy oddechowe oraz krazenie krwi, w
zaleznosci od dawki. Z tego powodu kobietom cigzarnym zawsze nalezy doradzac zaprzestanie
palenia bez pomocy nikotynowe;j terapii zastgpczej. Stosowanie nadzorowanej przez lekarza
nikotynowej terapii zastepczej wigze si¢ z mniejszym ryzykiem dla ptodu w pordwnaniu z paleniem
tytoniu. Rozpoczecie stosowania produktu Niko-lek Lemon przez kobiety ciezarne silnie uzaleznione
od palenia tytoniu powinno by¢ zawsze poprzedzone zasiggni¢ciem porady u lekarza.

Karmienie piersia

Nikotyna przenika swobodnie do mleka w ilosciach mogacych wptywac na dziecko nawet gdy
stosowana jest w dawkach terapeutycznych.

Nalezy unika¢ stosowania produktu Niko-lek Lemon podczas karmienia piersig. W przypadku
niemoznosci rzucenia palenia tytoniu przez kobiet¢ karmigca piersia stosowanie produktu Niko-lek
Lemon moze zostaé¢ rozpoczgte jedynie po uzyskaniu porady lekarskiej. Niko-lek Lemon moze by¢
uzyty dopiero po zakonczeniu karmienia piersig.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt Niko-lek Lemon nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Niko-lek Lemon moze powodowa¢ dziatania niepozadane podobne do tych wystepujacych podczas
stosowania nikotyny w inny sposob.

Wigkszo$¢ zglaszanych przez pacjentow dziatan niepozadanych zwykle wystepuje w ciagu
pierwszych 3 — 4 tygodni po rozpoczgciu leczenia. Dziatania niepozadane gumy do Zucia zawierajace;j
nikotyne wynikaja gtownie z nieprawidtowej techniki zucia, albo zaleznych od dawki efektow
farmakologicznych dziatania nikotyny.

W ponizszej tabeli wszystkie dziatania niepozadane zostaty sklasyfikowane wedlug uktadow i
narzadow oraz czgstosci.

Bardzo czgsto: >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

Nieznana: czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych
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Uklad Czestos¢ Dzialanie niepozadane
(klasyfikacja MedDRA)
Zaburzenia uktadu Czgsto Zawroty glowy, bole glowy
nerwowego
Zaburzenia serca Niezbyt czgsto Palpitacje
Rzadko Migotanie przedsionkéw
Zaburzenia zotadka 1 jelit Czesto Uczucie dyskomfortu, czkawka, nudnosci,
wymioty
Zaburzenia skory i tkanki Niezbyt czgsto Rumien, pokrzywka
podskornej
Zaburzenia ogolne i stany w Czgsto Bo6l migéni zuchwy, podraznienie jamy ustnej lub
miejscu podania gardla
Rzadko Reakcje alergiczne takie jak obrzek
naczynioruchowy

Niektdre objawy, takie jak zawroty i bole glowy, zaburzenia snu moga by¢ zwigzane z objawami
odstawiennymi wystepujgcymi po rzuceniu palenia. Po zaprzestaniu palenia czeSciej mogg pojawiaé
sie owrzodzenia jamy ustnej, ich zwiazek z rzuceniem palenia nie zostat jednak udowodniony.

Lecznicza guma do zucia moze utkna¢, a w rzadkich przypadkach spowodowa¢ uszkodzenie mostkow
I protez dentystycznych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: +48 22 49 21 301

Fax: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania nikotyny mogg wystapi¢ w przypadku jednoczesnego zazycia przez pacjenta
nikotyny pochodzacej z innych zrodet.

Ryzyko zatrucia w nastepstwie potkniecia gumy do zucia jest bardzo mate, poniewaz wchianianie
nikotyny przy braku zucia jest wolne i niepelne.

Objawy przedawkowania

Objawy przedawkowania sg takie same jak po ostrym zatruciu nikotyng i obejmujg: nudnosci,
nadmierne $linienie, bol brzucha, biegunke, nadmierne pocenie sig, bol glowy, zawroty glowy,
zaburzenia stuchu oraz znaczne ostabienie.
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Po duzych dawkach objawom tym moze towarzyszy¢ niedocisnienie, stabe i niemiarowe tetno,
trudno$ci w oddychaniu, wyczerpanie, zapas¢ sercowo-naczyniowa i uogolnione drgawki.

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

Minimalna ostra $miertelna doustna dawka nikotyny u cztowieka wynosi prawdopodobnie 40-60 mg.

Postepowanie w razie przedawkowania

Nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie nikotyny, pacjent powinien by¢ leczony objawowo. Wegiel
aktywowany zmniejsza zotadkowo-jelitowe wchtanianie nikotyny. Jezeli jest to konieczne, nalezy
zastosowac¢ sztuczne oddychanie z uzyciem tlenu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wias$ciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki do leczenia uzaleznienia od nikotyny.
Kod ATC: NO7BAO1

Mechanizm dziatania

Nikotyna, gtowny alkaloid wystepujacy w produktach tytoniowych, jest agonista receptorow
nikotynowych w obwodowym i centralnym uktadzie nerwowym (CUN) i wyraznie oddziatuje na
CUN oraz uktad sercowo-naczyniowy.

Dziatanie farmakodynamiczne

Nagte odstawienie produktow zawierajgcych nikotyng po dtugim okresie codziennego ich stosowania
moze spowodowaé wystapienie charakterystycznego zespotu odstawiennego, obejmujacego 4 lub
wigcej z nastepujacych objawdw: zaburzenia nastroju lub obnizony nastroj, bezsenno$¢, drazliwos¢,
frustracja lub ztos$¢, niepokoj, trudnosci w koncentracji, niepokdj ruchowy, niecierpliwosc,
zmniejszona czestos¢ akcji serca, zwigkszenie apetytu lub zwigkszenie masy ciata. Glod nikotynowy,
uznawany za klinicznie istotny objaw, stanowi istotny element zespotu odstawiennego zwigzanego z
rzuceniem palenia tytoniu

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania
Badania kliniczne wykazaty, ze nikotynowa terapia zast¢pcza moze utatwic¢ palaczom powstrzymanie

si¢ od palenia tytoniu.
5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Ilo$¢ nikotyny wchlonietej z nikotynowej gumy do zucia zalezy od ilo$ci nikotyny uwolnionej w jamie
ustnej oraz od ilo$ci nikotyny, ktora zostata potknigta. Gtowna czg$¢ nikotyny wchianiana jest przez
sluzéwke jamy ustnej. Biodostgpno$¢ nikotyny wchtanianej z uktadu pokarmowego jest mniejsza z
powodu efektu pierwszego metabolicznego przejscia przez watrobe. Duze 1 gwattowne wzrosty
stezenia nikotyny, obserwowane po zapaleniu papierosa, sg rzadko stwierdzane podczas leczenia za
pomoca nikotynowej gumy do zucia.

Z gumy zawierajacej 2 mg nikotyny zwykle uwalnia si¢ okoto 1,4 mg nikotyny, a z gumy 4 mg
uwalnia si¢ okoto 3,4 mg nikotyny. Nikotyna osigga maksymalne st¢zenie we krwi po 30 minutach
zucia i jest porownywalne ze stezeniem osigganym po 20-30 minutach od zapalenia papierosa o
$redniej mocy.
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Dystrybucja

Objetos¢ dystrybucji nikotyny po podaniu dozylnym wynosi okoto 2-3 I/kg. Wigzanie nikotyny z
biatkami osocza wynosi < 5%. Choroby oraz leki oddzialujace na st¢zenie bialek osocza nie
wywierajg istotnego wplywu na farmakokinetyke nikotyny.

Metabolizm

Nikotyna jest metabolizowana gtdéwnie w watrobie a klirens osoczowy wynosi Srednio 70 1/godz.
Nikotyna jest takze metabolizowana w nerkach i ptucach. Zidentyfikowano ponad 20 metabolitow
nikotyny i wszystkie z nich uwaza si¢ za mniej aktywne od nikotyny. Gtéwnym metabolitem nikotyny
jest konityna, ktorej czas potowicznej eliminacji wynosi 15-20 godz. Osiggane przez konityng
maksymalne stezenia we krwi sg okoto 10-krotnie wyzsze w poréwnaniu z nikotynag.

Eliminacja

Glownymi metabolitami nikotyny wydalanymi z moczem sa: kotynina (15% dawki) oraz trans-3-
hydroksykotynina (45% dawki). Okoto 10% nikotyny wydalane jest z moczem w postaci
niezmienionej. Do 30% nikotyny moze by¢ wydalane z moczem w postaci niezmienionej w przypadku
zwiekszonego wytwarzania moczu i kwasowosci moczu ponizej pH 5. Czas potowicznej eliminacji
nikotyny wynosi okoto 2 godzin.

Szczegdlne grupy pacjentow

Uwaza sig, ze cigzka niewydolnos$¢ nerek wptywa na catkowity klirens nikotyny. Farmakokinetyka
nikotyny nie zmienia si¢ u pacjentow z marsko$cig watroby przebiegajaca z tagodna niewydolnoscia
tego narzadu (wynik w skali Childa — Pugh = 5). Przemiany metaboliczne nikotyny sg wolniejsze u
pacjentéw z marskoscig przebiegajacg z umiarkowang niewydolno$cia watroby (wynik w skali Childa
— Pugh = 7). Zwigkszenie stezenia nikotyny obserwowano u palacych pacjentow poddawanych
hemodializie.

Niewielkie zmniejszenie catkowitego klirensu nikotyny wykazano u zdrowych osob w podesztym
wieku, ale dostosowywanie dawki w tej grupie pacjentdw nie jest konieczne.

Nie stwierdzono zaleznych od plci réznic w farmakokinetyce nikotyny.
5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania in vitro, dotyczace genotoksycznego dziatania nikotyny, dawaty zazwyczaj negatywne
wyniki. Niejednoznaczne wyniki uzyskano w badaniach z uzyciem wysokich stezen nikotyny.

W badaniach genotoksycznosci in vivo uzyskiwano wyniki negatywne.

Wyniki badan u zwierzat wykazaty, ze ekspozycja na nikotyne powoduje obnizenie urodzeniowe;j
masy ciata, zmniejszenie liczebno$ci miotu i zmniejszenie przezywalno$ci potomstwa.

Wyniki badan potencjalnych wiasciwosci rakotwodrczych nie dostarczyty niezbitych dowodow
potwierdzajacych kancerogenne dziatanie nikotyny.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

[Dla 2 mg]
Rdzen

Podtoze gumy do zucia (zawierajace butylohydroksytoluen [E 321])
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Ksylitol

Wapnia weglan

Sodu weglan bezwodny
Aromat miety pieprzowej
Sodu wodorowgglan
Aromat Coolmix
Lewomentol

Acesulfam potasowy
Sukraloza

Otoczka

Maltitol (E 965)

Maltitol ciekty

Aromat cytrynowy
Tytanu dwutlenek (E 171)
Lewomentol

Sukraloza

[Dla 4 mqg]
Rdzen

Podloze gumy do zucia (zawierajace butylohydroksytoluen [E 321])
Ksylitol

Wapnia weglan

Sodu weglan bezwodny

Aromat migty pieprzowej

Aromat Coolmix

Lewomentol

Acesulfam potasowy

Sukraloza

Otoczka

Maltitol (E 965)

Maltitol ciekty

Aromat cytrynowy

Tytanu dwutlenek (E 171)

Lewomentol

Sukraloza

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Termoformowane blistry PVC/PVdC, uszczelnione folig aluminiowa.
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Wielkosci opakowan: 12, 20, 24, 30, 36, 48, 50, 80, 96, 108 leczniczych gum do zucia.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

US Pharmacia Sp. z 0. o.

ul. Zigbicka 40

50-507 Wroctaw

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

22024

22025

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

05.08.2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

11.04.2018
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