CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NIKO-LEK MINT, 2 mg, guma do Zucia, lecznicza
NIKO-LEK MINT, 4 mg, guma do Zucia, lecznicza

2. SKEAD 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: 223,1 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 biala, lekko wypukta, prostokatna o przyblizonych wymiarach 19 x 12 mm.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4,1 Wskazania do stosowania

Leczenie uzaleznienia od tytoniu poprzez tagodzenie objawow odstawiennych.
Niko-lek Mint 2 mg/4 mg utatwia w ten sposob zaprzestanie palenia.

U palaczy, ktorzy obecnie nie sa w stanie rzuci¢ palenia nagle i catkowicie, Niko-lek Mint 2 mg/4 mg
moze by¢ rowniez poczatkowo stosowany w celu ograniczenia palenia papierosow (redukcja palenia)
w celu osiggnigcia zaprzestania palenia.

Niko-lek Mint 2 mg jest przeznaczony dla palaczy, ktorzy przed leczeniem wypalali maksymalnie do
20 papierosow dziennie, Niko-lek Mint 4 mg dla natogowych palaczy (spozycie papierosow powyzej
20 papierosow dziennie przed zabiegiem).

Dodatkowe doradztwo i wsparcie moga zwiekszy¢ szanse powodzenia terapii.
Niko-lek Mint jest wskazany do stosowania u dorostych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

1 gume do zycia Niko-lek Mint 4 mg lub Niko-lek Mint 2 mg zuje si¢ przez okoto 30 minut z
przerwami w celu uwolnienia catej dostgpnej nikotyny z masy do zucia. Wazne jest, aby gume zu¢
powoli. Nikotyna jest wchtaniana glownie przez btone sluzowa jamy ustnej. Prowadzi to do wzrostu
stezenia nikotyny we krwi, co eliminuje potrzebe palenia przez dtuzszy okres czasu. Nalezy unikaé
szybkiego i/lub intensywnego zucia gumy, aby nikotyna nie uwalniata si¢ zbyt szybko z masy gumy
do zucia — zbyt szybkie uwalnianie sprawia, ze nie cata nikotyna jest dostgpna do wchtonigcia.
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W tym celu gume do Zucia nalezy zu¢ do momentu wyczuwania intensywnego smaku. Naste¢pnie
wazne jest, aby umiesci¢ i utrzymac¢ gume do zucia miedzy dzigstem a policzkiem, az smak zniknie.
Nastepnie mozna wznowi¢ zucie. Aby zwigkszy¢ szanse na sukces, wazne jest, aby unika¢ podawania
zbyt matej dawki. Dlatego codziennie nalezy zu¢ odpowiednig ilo$¢ leku Niko-lek Mint. Z
doswiadczenia wynika, ze palacze, ktorzy chcg rzuci¢ palenie, potrzebuja mniejszej ilosci leku Niko-
lek Mint 4 mg lub leku Niko-lek Mint 2 mg niz liczba papieroséw wypalanych wczesniej w ciggu
dnia.

Dawkowanie

Rzucanie palenia

Dorosli i osoby w podesziym wieku:

Dawka powinna zosta¢ ustalona indywidualnie w zalezno$ci od stopnia uzaleznienia pacjenta od
nikotyny

O ile nie zalecono inaczej, dawkowanie powinno by¢ nastepujace:

1 sztuka Niko-lek Mint 4 mg na godzine, maksymalnie 16 sztuk dziennie, przy czym zazwyczaj
stosuje sie 8 do 12 sztuk

- u palaczy silnie uzaleznionych od tytoniu (uwaza sig¢, ze palacz jest bardziej uzalezniony od tytoniu,
jesli wypala pierwszego papierosa w ciggu 20 minut od wstania i wypala wigcej niz 20 papierosow
dziennie),

- u palaczy, ktorzy nie byli w stanie rzuci¢ palenia przy mniejszej dawce Niko-lek Mint 2 mg.

1 sztuka Niko-lek Mint 2 mg na godzine, maksymalnie 24 sztuki dziennie, przy czym zazwyczaj
stosuje si¢ 8 do 12 sztuk u wszystkich innych palaczy.
Lek Niko-lek Mint nalezy stosowac przez co najmniej 3 miesigce.

4 do 6 tygodni po rozpoczgciu leczenia dawke nalezy stopniowo zmniejszac¢ poprzez:
- zucie Niko-lek Mint 4 mg lub Niko-lek Mint 2 mg w odstgpach wigkszych niz 1 godzina,
- przejscie na mniejsza dawke leku Niko-lek Mint 2 mg u palaczy stosujacych Niko-lek Mint 4 mg.

Pierwsza probe przerwania stosowania leku Niko-lek Mint 4 mg lub Niko-lek Mint 2 mg nalezy
podja¢, gdy srednie dzienne spozycie w ciaggu ostatniego tygodnia wynosito 1 do 2 sztuk gumy do
zycia. Jednak produkt leczniczy powinien by¢ zawsze pod reka przez jakis czas po zaprzestaniu
leczenia, aby przeciwdziata¢ ponownej checi palenia.

Na og6t nie zaleca si¢ leczenia produktem Niko-lek Mint 4 mg lub Niko-lek Mint 2 mg dtuzej niz 6
miesigcy. W przypadku niektorych bytych palaczy moze by¢ konieczne dtuzsze leczenie, aby zapobiec
nawrotowi natogu palenia.

Redukcja palenia z pozniejszym zaprzestaniem palenia:

Niko-lek Mint 2 mg / 4 mg nalezy stosowaé w czasie pomig¢dzy paleniem papierosow, aby zmniejszy¢
ch¢¢ zapalenia i tym samym wydtuzy¢ czas bez palenia. Celem powinno by¢ jak najwigksze
ograniczenie palenia.

Gdy tylko pacjent poczuje gotowosc, ale nie pdzniej niz 6 miesiecy po rozpoczeciu stosowania leku
Niko-lek Mint, nalezy podja¢ probeg catkowitego rzucenia palenia. Jesli jednak nie zostanie to
osiggnigte w ciggu 9 miesiecy od rozpoczecia stosowania leku Niko-lek Mint nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem.

Nalezy przestrzega¢ odpowiednich instrukcji dotyczacych rzucania palenia.

W przypadku wystapienia objawoéw nadmiaru nikotyny nalezy czasowo przerwaé stosowanie
nikotyny. Spozycie nikotyny nalezy nastgpnie zmniejszy¢, zmniejszajac czgstotliwos¢ dawkowania
lub, w stosownych przypadkach, stosujac mniejsza moc.
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Populacja pediatryczna

Mtodziez (w wieku 12 lat i starsza oraz ponizej 18 lat) powinna stosowac nikotynowe gumy do Zucia
tylko wtedy, gdy zaleci to lekarz. Do§wiadczenie ze stosowaniem nikotynowych gum do zucia u
dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat jest ograniczone. Gumy do Zucia z nikotyng nie wolno
stosowac u dzieci ponizej 12 roku zycia.

Sposob podawania

Podanie na §luzéwke jamy ustnej. Kazda leczniczg gume do zucia Niko-lek Mint nalezy zu¢ powoli z
przerwami przez okoto 30 minut. Niko-lek Mint 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 miedzy dziastem a policzkiem dopdki smak i/lub uczucie mrowienia znikna.
Nastepnie nalezy wznowi¢ powolne zucie i powtarza¢ opisane wyzej czynnosci.

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

4.3 Przeciwwskazania

— Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng, lewomenthol, maltitol (E965), butylohydroksytoluen
(E321) lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.
— Niepalenie tytoniu lub okazjonalne palenie tytoniu.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Korzys$ci z rzucenia palenia na og6t przewyzszajg ryzyko zwigzane z prawidlowo stosowang
nikotynowg terapia zastepcza (nicotine replacement therapy, NRT).

Ocena stosunku korzysci do ryzyka zwigzanego z nikotynowa terapia zastgpcza przez pracownika
opieki zdrowotnej wymagana jest u pacjentow z nastepujacymi schorzeniami:

Choroby uktadu sercowo-naczyniowego: Osoby uzaleznione od palenia tytoniu, ktdre ostatnio
przebyty zawat serca, osoby cierpigce z powodu niestabilnej lub zaostrzajacej si¢ dtawicy piersiowej
(w tym: dtawicy Prinzmetala), pacjenci z cigzkimi postaciami arytmii serca z niedawno przebytym
incydentem mozgowo-naczyniowym i/lub chorzy z niekontrolowanym nadci$nieniem tgtniczym,
powinni by¢ zachecani do rzucenia palenia bez pomocy §rodkéw farmakologicznych (np. za pomoca
odpowiedniego doradztwa). W przypadku niepowodzenia takich metod nalezy rozwazy¢ uzycie
produktu Niko-lek Mint, aczkolwiek dane dotyczace bezpieczenstwa zastepczej terapii nikotynowej w
tej grupie chorych sg ograniczone. Niko-lek Mint powinien by¢ stosowany pod $cistym nadzorem
lekarza.

Cukrzyca: pacjentom z cukrzyca, ktorzy zaprzestali palenia i rozpoczeli nikotynowa terapi¢ zastgpcza
nalezy doradza¢ doktadniejsze kontrolowanie glikemii, gdyz zmniejszenie wyrzutu katecholamin pod
wpltywem nikotyny moze wptywaé na metabolizm weglowodandw.

Ocena stosunku korzysci do ryzyka zwigzanego z nikotynowa terapia zastepcza przez pracownika
opieki zdrowotnej wymagana jest u pacjentdow z nastepujacymi schorzeniami:

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

Guz chromochlonny nadnerczy i niekontrolowana nadczynnosé tarczycy: zelecana jest ostrozno$é u
pacjentow z guzem chromochtonnym nadnerczy lub niekontrolowang nadczynno$cia tarczycy, gdyz
nikotyna zwicksza uwalnianie katecholamin.

Choroby uktadu pokarmowego: potknigcie 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.

Wysokie stezenie nikotyny w osoczu moze wystapic, jesli pacjenci pala wkrotce po zuciu leku Niko-
lek Mint 2 mg/4 mg. Lekarz powinien ostrzec pacjentow przed mozliwoscia takiego nagromadzenia
nikotyny i zacheci¢ do zastanowienia si¢, w jakich sytuacjach sg szczegolnie narazeni na siggnigcie po
papierosa bez zastanowienia.

Zagrozenie dla malych dzieci

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

Osoby palace, ktore noszg protezy dentystyczne, mogg mie¢ trudnosci z zuciem gumy Niko-lek Mint
2mg / 4mg. Guma do Zucia moze przyklejac si¢ do protez. Z tego powodu w niektérych przypadkach
stosowanie leku Niko-lek Mint 2 mg / 4 mg nie jest mozliwe. Wypelnienia dentystyczne lub wktady,
ktore nie sg prawidlowo przymocowane, mogg si¢ jeszcze bardziej poluzowac podczas zucia leku
Niko-lek Mint 2 mg / 4 mg.

Zaprzestanie palenia:

obecne w dymie papierosowym wielocykliczne wegglowodory aromatyczne maja wptyw na
metabolizm lekow metabolizowanych przez CYP1A2. Rzucanie palenia moze spowolnia¢ metabolizm
i w konsekwencji zwickszac stezenie tych lekow w osoczu krwi. Ma to potencjalne znaczenie
kliniczne dla lekow z waskim oknem terapeutycznym (np. teofiliny, takryny, klozapiny i ropinirolu).

Zagrozenie dla dzieci: dawki nikotyny tolerowane przez dorostych i mtodziez moga wywota¢ ostre
toksyczne dziatanie u matych dzieci, ktore moze zakonczy¢ si¢ zgonem. Niko-lek Mint 2mg / 4mg
powinien by¢ w zwiazku z tym przechowywany poza wzrokiem i zasiegiem dzieci (patrz rozdziat 4.9
Przedawkowanie).

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

Produkt Niko-lek Mint zawiera butylohydroksytoluen (E321). Substancja moze powodowac
miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie skory) lub podraznienie btony sluzowej jamy
ustnej.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na 1 leczniczg gume do Zucia, to znaczy lek uznaje
si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie stwierdzono definitywnie istotnych klinicznie interakcji migdzy nikotynowa terapia zastepcza i

innymi produktami leczniczymi. Nikotyna moze jednak nasila¢ hemodynamiczne efekty dziatania
adenozyny, np. powodujac zwigkszenie cisnienia krwi i czestos¢ rytmu serca, a takze nasila¢ bol (b6l
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klatki piersiowej zwiazany z dtawica piersiowa) w odpowiedzi na podanie adenozyny (patrz rozdziat
4.4 Zaprzestanie palenia).

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje
Kobiety w wieku rozrodczym

Kobietom planujacym ciaze zaleca si¢ zarowno niepalenie tytoniu, jak i stosowanie nikotynowe;j
terapii zastepczej

Cigza

Palenie tytoniu w czasie cigzy wiaze si¢ z toksycznym dziatanie na zarodek i ptéd (wewnatrzmaciczne
opoznienie wzrostu, porow przedwczesny lub poréd martwego ptodu). Poniewaz ptdd jest narazony na
palenie na wszystkich etapach rozwoju prenatalnego, nalezy odradza¢ palenie przez caty okres cigzy.

Badania na zwierzgtach z nikotyng wykazaty toksyczny wptyw na reprodukcje (patrz 5.3). Nikotyna
bez przeszkod przenika przez tozysko, gromadzi si¢ we krwi ptodu i ptynie owodniowym oraz
zwigksza czgstos¢ akcji serca ptodu w sposob zalezny od dawki. Dlatego cigzarnej palacej papierosy
nalezy zawsze zaleci¢ catkowite zaprzestanie palenia bez stosowania nikotynowej terapii zastepcze;.
Zagrozenia dla ptodu zwigzane ze stosowaniem leku Niko-lek Mint nie sg w petni znane.

Niko-lek Mint powinien by¢ stosowany przez ci¢zarne palace papierosy wytacznie po konsultacji i
starannej ocenie przez lekarza stosunku korzysci do ryzyka.

Karmienie piersia

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

Nalezy unika¢ stosowania produktu Niko-lek Mint podczas karmienia piersig. W przypadku
niemozno$ci rzucenia palenia tytoniu przez kobiete karmigca piersig stosowanie produktu Niko-lek
Mint moze zosta¢ rozpoczete jedynie po uzyskaniu porady lekarskie;j.

W takich przypadkach kobieta powinna uzy¢ produkt niezwlocznie po karmieniu piersig i powinna
zachowac jak najdtuzsza przerwe pomiedzy uzyciem leku Niko-lek Mint a nastepnym karmieniem (co
najmniej 2 godziny).

Ptodnos¢

U kobiet palenie tytoniu opdznia czas do poczecia, zmniejsza odsetek powodzen zaptodnienia
pozaustrojowego i znacznie zwigksza ryzyko nieptodnosci.

U mezczyzn palenie tytoniu zmniejsza produkcj¢ nasienia. Plemniki od palaczy maja zmniejszong
zdolno$¢ zaptadniajaca.

Specyficzny udziat nikotyny w tych efektach nie jest znany. Jednak kobietom planujacym cigzg zaleca
si¢ zarowno niepalenie, jak i stosowanie nikotynowe;j terapii zastepczej.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

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

4.8 Dzialania niepozadane
Niezaleznie od zastosowanych §rodkoéw, wiadomo, ze rzucenie natogu palenia wigze si¢ z réznymi

objawami. Naleza do nich skutki emocjonalne lub poznawcze, takie jak dysforia lub obnizony nastroj,
bezsenno$¢, drazliwosc, frustracja lub ztos¢, niepokoj, trudnosci z koncentracja oraz niepokoj lub
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zniecierpliwienie. Moga rowniez wystapic¢ skutki fizyczne, takie jak spowolnienie akcji serca,
zwickszony apetyt lub zwigkszenie masy ciata, zawroty glowy lub objawy przedomdleniowe, kaszel,
zaparcia, krwawienie z dzigset lub owrzodzenia jamy ustnej lub zapalenie nosogardzieli. Dodatkowym
objawem o znaczeniu klinicznym jest gtdd nikotynowy z silng potrzeba zapalenia papierosa.

Jednakze, oprocz skutkdéw nikotyny, palenie stwarza dodatkowe ryzyko dla palaczy i biernych palaczy
ze wzgledu na znane szkodliwe dziatanie tlenku wegla, smoty i innych substancji toksycznych.

Wiekszosé¢ dziatan niepozadanych zglaszanych przez pacjentdw wystepuje na poczatku leczenia i
zalezy gldwnie od dawki. Moze wystapi¢ podraznienie jamy ustnej i gardla, jednak wigkszo$¢
pacjentow przyzwyczaja si¢ do tego podczas ciggltego stosowania. Moze réwniez wystapi¢ zwigkszone
wydzielanie §liny i sporadyczne uszkodzenia btony §luzowej jamy ustnej. Podobnie na poczatku
leczenia moze wystapi¢ czkawka spowodowana czestym potykaniem §liny zawierajacej nikotyne.

U pacjentoéw ze sklonnos$cia do nietolerancji zotadkowej lek NIKO-LEK MINT 2 mg / 4 mg moze
powodowac tagodny rozstrdj zotadka lub zgage. Powolne zucie zgodnie z zaleceniem stosowania z
dhuzszymi przerwami w zuciu pomaga przezwyciezy¢ ten efekt uboczny.

Reakcje alergiczne (w tym anafilaksja) rzadko wystepuja podczas stosowania leku NIKO-LEK MINT.

U niektorych pacjentow uczulonych na lewomentol moze wywota¢ reakcje nadwrazliwosci (w tym
niewydolno$¢ oddechowa).

W ponizszej tabeli wszystkie dziatania niepozadane zostaty sklasyfikowane wedlug uktadow i
narzaddw oraz czestosci.

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
Nieznana: czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych
Uklad Czestos¢ Dzialanie niepozadane
(klasyfikacja MedDRA)
Zaburzenia ukladu Czesto Nadwrazliwo$¢
Imunologicznego Nieznana Reakcja anafilaktyczna
Zaburzenia psychiczne Niezbyt czesto Nietypowe sny
Zaburzenia Ukladu Bardzo czesto Bol glowy
Nerwowego
Czesto Zawroty glowy
Zaburzenia smaku
Parestezje
Zaburzenia oka Nieznana Niewyrazne widzenie
Zwigkszone lzawienie
Zaburzenia serca Niezbyt czgsto Palpitacje
Tachykardia
Zaburzenia naczyniowe Niezbyt cz¢sto Zaczerwienienie twarzy
Nadci$nienie tetnicze
Zaburzenia ukladu Bardzo czesto Podraznienie gardta
oddechowego, klatki Kaszel**
piersiowej i Srédpiersia Czkawka
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Niezbyt czesto

Skurcz oskrzeli

Dysfonia

Duszno$é

Przekrwienie bton §luzowych nosa
Bol jamy ustnej i gardta

Kichanie
Ucisk w gardle
Zaburzenia zoladka i jelit Bardzo czgsto Nudnosci
Czgsto Biegunka#
Dyspepsja

Suchos$¢ w jamie ustnej
Nadmierne wydzielanie $liny
Zapalenie jamy ustnej
Wymioty

Wzdecia

Bl brzucha

Niezbyt czgsto

Odbijanie

Zapalenie jezyka

Pecherze i tuszczenie si¢ blony sluzowe;j
jamy ustnej

Parestezje jamy ustnej#

Rzadko

Dysfagia
Niedoczulica w jamie ustnej#
Odruch wymiotny

Nieznana

Sucho$¢ w gardle
Dyskomfort zotgdkowo-jelitowy
Bol warg

Zaburzenia skory i tkanki
podskérnej

Niezbyt czgsto

Nadmierna potliwo$¢
Swiad

Wysypka

Pokrzywka

Nieznana

Obrzgk naczynioruchowy
Rumien

Zaburzenia ukladu
miesniowo-szkieletowego i

Niezbyt cz¢sto

Bl szczeki*

tkanki lacznej Nieznana Napigcie migsniowe™
Zaburzenia ogdlne i stany w | Czesto Uczucie pieczenia
miejscu podania Zmgczenie

Rzadko Ostabienie

Dyskomfort i bol w klatce piersiowej
Zte samopoczucie

Ucisk szczeki 1 bol szczeki z preparatem gumy nikotynowej
# Zglaszane tak samo lub rzadziej niz placebo

** Wieksza czesto$¢ obserwowana w badaniach klinicznych z zastosowaniem preparatu do inhalacji
Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzys$ci do ryzyka stosowania

produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgltaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
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Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Jesli lek jest stosowany zgodnie z zaleceniami, objawy przedawkowania nikotyny moga wystapi¢ u
pacjentow, ktorzy przed leczeniem przyjmowali niewielkie ilosci nikotyny lub ktérzy podczas leczenie
przyjmuja jednocze$nie nikotyne w inny sposob.

Ostre lub przewlekle przedawkowanie nikotyny jest silnie uzaleznione od sposobu podania. Wiadomo,
ze u palaczy wystepuje silny efekt przyzwyczajenia w pordwnaniu z osobami niepalgcymi. Przyjmuje
si¢, ze minimalna $miertelna dawka doustna nikotyny w zatruciu ostrym u dzieci wynosi od 40 do 60
mg (doustne spozycie tytoniu z papierosow) lub od 0,8 do 1,0 mg/kg u dorostych niepalacych,

Objawy przedawkowania

Objawy przedawkowania sg objawami ostrego zatrucia nikotyng i obejmujg nudnosci, wymioty,
zwigkszone wydzielanie $liny, bol brzucha, biegunke, pocenie si¢, bol glowy, zawroty glowy,
zaburzenia stuchu i wyrazne ostabienie. W przypadku cigzkiego zatrucia objawom tym moze
towarzyszy¢ hipotensja, staby i nieregularny puls, trudnos$ci w oddychaniu, silne wyczerpanie psycho-
fizyczne, zapas¢ krazeniowa i drgawki uogdélnione.

Dawki nikotyny tolerowane przez dorostych palaczy podczas leczenia moga wywotaé cigzkie objawy
zatrucia u matych dzieci i mogg zakonczy¢ si¢ zgonem. Podejrzenie zatrucia nikotyng u dziecka
powinno by¢ traktowane jako nagly przypadek medyczny i natychmiast leczone.

Dawki nikotyny tolerowane podczas leczenia przez osoby dorostych palaczy moga powodowac
objawy cigzkiego zatrucia u matych dzieci i mogg by¢ $miertelne. Podejrzenie zatrucia nikotyna u
dzieci powinno by¢ traktowane jako nagly przypadek medyczny i niezwlocznie leczone.

Postepowanie w razie przedawkowania

Nalezy natychmiast przerwaé¢ podawanie nikotyny, pacjent powinien by¢ leczony objawowo. Jezeli
zbyt duza dawka nikotyny zostala przyjeta doustnie, wegiel aktywowany zmniejsza zotadkowo-
jelitowe wchtanianie nikotyny. Ryzyko zatrucia bedace wynikiem potknigcia gum jest bardzo mate,
poniewaz przy braku zucia wchtanianie nikotyny jest wolne i niecatkowite.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

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

Nikotyna jest agonista receptoréw nikotynowych w obwodowym i osrodkowym uktadzie nerwowym,
wykazujagcym wyrazne dziatanie na o$rodkowy uktad nerwowy i uktad sercowo-naczyniowy.

Nagle zaprzestanie zwyklego, regularnego uzywania wyrobow tytoniowych wigze si¢ z

charakterystycznymi objawami odstawienia, w tym gwaltownym pragnieniem zapalenia papierosa
(gtod nikotynowy), patrz punkt 4.8.
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Badania kliniczne wykazatly, ze nikotynowa terapia zastepcza moze pomoc palaczom rzuci¢ palenie
lub ograniczy¢ palenie poprzez tagodzenie objawow odstawienia.

Wiekszosé¢ 0sob palacych przybiera na wadze w wyniku zaprzestania palenia. W badaniach
klinicznych wykazano, ze nikotynowa terapia zastgpcza zmniejsza przyrost masy ciata po zaprzestaniu
palenia.

5.2  Wladciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Ilo$¢ nikotyny wchlonietej z nikotynowej gumy do zucia zalezy od ilo$ci nikotyny uwolnionej w jamie
ustnej oraz od ilosci nikotyny, ktora zostata potknieta. Gtéwna czes$¢ nikotyny wchianiana jest przez
$luzowke jamy ustnej. Biodostepno$¢ nikotyny wchtanianej z uktadu pokarmowego jest mniejsza z
powodu efektu pierwszego metabolicznego przejscia przez watrobe. Duze i gwaltowne 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
sredniej mocy.

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

Eliminacja

Gléwnymi 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
zwigkszonego wytwarzania moczu i kwasowosci moczu ponizej pH 5. Czas potowicznej eliminacji
nikotyny wynosi okoto 2 godzin.

Szczegdbdlne grupy pacjentdow

Uwaza sig, ze cigzka niewydolnos¢ nerek wptywa na catkowity klirens nikotyny. Farmakokinetyka
nikotyny nie zmienia si¢ u pacjentdéw z marskos$cig watroby przebiegajaca z tagodng niewydolnoscia
tego narzadu (wynik w skali Childa - Pugh = 5). Przemiany metaboliczne nikotyny sa wolniejsze u
pacjentow z marskos$cig przebiegajaca z umiarkowang niewydolno$cig watroby (wynik w skali Childa
- Pugh= 7). Zwigkszenie st¢zenia nikotyny obserwowano u palacych pacjentéw poddawanych
hemodializie.

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

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

Badania toksycznego wptywu nikotyny na reprodukcj¢ u réznych gatunkow zwierzat wykazaty
nieswoiste opoznienie wzrostu ptodow. U szczurow stwierdzono dziatanie uposledzajace ptodnosé,
wydtuzenie okresu cigzy i zaburzenia zachowania u mtodych. U myszy po zastosowaniu bardzo
duzych dawek obserwowano u potomstwa wady szkieletu konczyn. Nikotyna przenika przez tozysko i
przenika do mleka matki.

Badania przedkliniczne nie wykazaly klinicznie istotnego potencjatu mutagennego nikotyny.
Dlugoterminowe badania nikotyny na zwierzgtach nie wykazaty wyraznego dzialania rakotworczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

[Dla 2 mg]

Rdzen

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

Wapnia weglan

Sodu weglan bezwodny
Aromat migty pieprzowej
Sodu wodoroweglan
Aromat Coolmix
Lewomentol

Acesulfam potasowy
Sukraloza

Otoczka

Maltitol (E 965)

Maltitol ciekty

Aromat migty pieprzowej
Tytanu dwutlenek (E 171)
Aromat Coolmix
Lewomentol

Sukraloza

[Dla 4 mg]

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)
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Maltitol ciekty

Aromat migty pieprzowej

Tytanu dwutlenek (E 171)

Aromat Coolmix

Lewomentol

Sukraloza

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

2 lata

6.4  Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Termoformowane blistry PVC/PVdC, uszczelnione folig aluminiows.

Wielkosci opakowan: 12, 20, 24, 30, 36, 48, 50, 80, 96, 108, 204 lecznicze gumy do Zucia.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci 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

22026

22027

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

05.08.2014
13.11.2018
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

15.11.2023
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