CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nicorette Fruit, 2 mg, tabletki do ssania

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka do ssania zawiera 2 mg nikotyny (w postaci nikotyny z kationitem).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
Siarczyny (0,000096 mg na tabletke).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka do ssania

Owalna tabletka do ssania o barwie od biatej do prawie biatej, oznaczona ,,n” po jednej stronie
i,,2” po drugiej stronie, o wymiarach ok. 14 x 9 x 7 mm.

4., SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Nicorette Fruit, 2 mg, tabletki do ssania nalezy stosowa¢ w leczeniu uzaleznienia od
wyrobow tytoniowych poprzez tagodzenie objawow odstawienia nikotyny i gtodu nikotynowego

u 0sob palacych w wieku 18 lat i starszych. Koncowym celem jego stosowania jest trwate zaprzestanie
uzywania wyrobow tytoniowych.

W miare mozliwosci produkt leczniczy Nicorette Fruit, 2 mg, tabletki do ssania nalezy stosowacé
w potaczeniu z programem wsparcia behawioralnego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Wybor mocy tabletki do ssania, ktorg nalezy zastosowac, zalezy od nawykow pacjenta zwigzanych
z paleniem.

Dorosli

Produkt leczniczy Nicorette Fruit, 2 mg, tabletki do ssania nadaje si¢ do stosowania u 0séb palacych
o niskim stopniu uzaleznienia od nikotyny, tj. takich, ktore wypalajg pierwszego papierosa w trakcie
dnia po uptywie wigcej niz 30 minut od przebudzenia lub ktore wypalajg 20 lub mniej papieroséw na
dobe.

Tabletek do ssania nie nalezy uzywac dluzej niz przez 9 miesigcy. Jesli pacjent dalej odczuwa
potrzebe leczenia, powinien skonsultowac si¢ z przedstawicielem personelu medycznego.

Terapia behawioralna, obejmujgca porady i wsparcie, zazwyczaj zwigksza wskaznik pozytywnych
wynikow leczenia.



Natychmiastowe rzucenie palenia:
Pacjent powinien dotozy¢ wszelkich staran, aby calkowicie zaprzesta¢ palenia w trakcie leczenia
produktem leczniczym Nicorette Fruit.

Tabletki do ssania nalezy stosowac zawsze, gdy pojawia si¢ che¢ zapalenia papierosa.
Nalezy przyjmowa¢ wystarczajaca ilo$¢ tabletek do ssania na dobe, wigkszo$ci 0sob palacych
potrzeba zazwyczaj od 8 do 12 tabletek, nie nalezy przekraczac 15 tabletek.

Czas trwania leczenia ustalany jest indywidualnie, jednak w celu odzwyczajenia si¢ od natogu palenia
zaleca si¢ na 0got okres do szesciu tygodni. Nastepnie dawke nikotyny nalezy stopniowo zmniejszac,
poprzez zmnigjszanie catkowitej liczby tabletek do ssania stosowanych na dobg. Leczenie nalezy
zakonczy¢ z chwilg zmniejszenia dawki do 1-2 tabletek do ssania na dobg.

Stosowac tabletke do ssania zawsze, gdy pojawia si¢ che¢ zapalenia papierosa w celu utrzymania
catkowitej abstynencji od palenia. Nalezy zachowac wszelkie pozostate tabletki do ssania na wypadek,
gdyby wystapit nagly gtdd nikotynowy lub pojawita si¢ che¢¢ zapalenia papierosa.

Stopniowe rzucenie palenia poprzez postepujgce zmniejszanie liczby wypalanych papierosow:
Do stosowania przez osoby palace, ktorzy nie chcg lub nie sa w stanie rzuci¢ palenia natychmiast.

Stosowac tabletke do ssania pomigdzy epizodami palenia, aby opanowac pragnienie zapalenia
papierosa i wydtuzy¢ przerwy pomiedzy zacigganiem si¢ dymem papierosowym, dazac do jak
najwiekszego ograniczenia palenia.

Ilos¢ tabletek do ssania stosowanych na dobe jest zmienna i zalezy od potrzeb pacjenta. Nie powinna
przekraczac jednak 15 tabletek do ssania na dobe.

Jesli nie uda si¢ uzyskac zmniejszenia liczby papieroso6w wypalanych na dobe po 6 tygodniach,
pacjent powinien zasiggna¢ porady profesjonalisty.

Zmniejszenie uzywania tytoniu powinno prowadzi¢ do calkowitego zaprzestania palenia. Probe
rzucenia palenia pacjent powinien podja¢, gdy tylko poczuje si¢ do tego gotowy, jednak nie po6zniej
niz 6 miesiecy od rozpoczecia leczenia. Gdy liczba papierosow zostanie zmniejszona do poziomu,
w przypadku ktoérego pacjent poczuje si¢ gotowy do calkowitego zaprzestania palenia, wowczas
nalezy rozpocza¢ stosowanie schematu zalecanego w przypadku ,,natychmiastowego rzucenia
palenia”, przedstawionego powyzej.

Jesli proba catkowitego zaprzestania palenia nie zostanie podjeta w ciagu 6 miesigcy od rozpoczecia
leczenia, zaleca si¢ konsultacje z odpowiednim przedstawicielem personelu medycznego.

Drzieci i mlodzieZ

Produkt leczniczy Nicorette Fruit, 2 mg, tabletki do ssania nalezy stosowa¢ u mtodziezy (w wieku
12-17 lat) wytacznie na zlecenie lekarza. Nicorette Fruit jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci
w wieku do 12 lat.

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci produktu leczniczego Nicorette Fruit,
2 mg, tabletki do ssania u dzieci i mtodziezy.

Sposdéb podawania

Do stosowania na $luzowke jamy ustnej.

Nalezy umiesci¢ jedng tabletke w jamie ustnej i poczekac, az si¢ rozpusci. Okresowo tabletke nalezy
przesuwac z jednej strony jamy ustnej na druga i powtarzac¢ t¢ czynno$¢ do chwili catkowitego
rozpuszczenia tabletki (okoto 16-19 minut). Tabletki do ssania nie nalezy rozgryzac¢ ani potykac



w cato$ci. Nie nalezy spozywacé pokarmow ani pi¢ w czasie, gdy tabletka do ssania znajduje si¢
W jamie ustnej.

4.3

4.4

Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na nikotyne lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie
6.1.

Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Stosowanie u 0sob, ktore nigdy nie pality.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Korzysci z zaprzestania palenia zazwyczaj przewazaja nad wszelkimi zagrozeniami zwigzanymi
z prawidlowo stosowang nikotynowa terapia zastepcza (NTZ).

Odpowiedni przedstawiciel personelu medycznego powinien dokona¢ oceny stosunku ryzyka do
korzys$ci zwiazanych z leczeniem w przypadku pacjentéw z nastgpujacymi stanami:

Choroby uktadu krgzenia: Uzaleznione osoby palace, ktore niedawno przebyly zawat migénia
sercowego, osoby z niestabilng lub pogarszajaca si¢ dlawica piersiowa, w tym z dtawica
Prinzmetala, cigzkimi zaburzeniami rytmu serca, niedawno przebytym zaburzeniem krazenia
mozgowego i (lub) z niewyréwnanym nadci$nieniem tetniczym nalezy zacheca¢ do
zaprzestania palenia za pomocg metod niefarmakologicznych (takich jak poradnictwo).

W przypadku niepowodzenia takiego postgpowania mozna rozwazy¢ zastosowanie produktu
leczniczego Nicorette Fruit, 2 mg, tabletki do ssania; poniewaz istniejg jedynie ograniczone
dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego w tych grupach pacjentow,
nalezy rozpoczynac leczenie pod $cista kontrola lekarska.

Cukrzyca: Pacjentom z cukrzyca nalezy zaleci¢ czestsze niz zwykle wykonywanie pomiaréw
stezenia glukozy we krwi podczas zaprzestania palenia i rozpoczynania NTZ, poniewaz
zmniegjszone uwalnianie katecholamin, spowodowane przez nikotyneg, moze wpltynac na
metabolizm weglowodanow.

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

Zaburzenia czynnosci nerek i wgtroby: Produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie

u pacjentow z umiarkowanymi lub cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby i (lub) ciezkimi
zaburzeniami czynnos$ci nerek ze wzgledu na mozliwe zmniejszenie klirensu nikotyny lub jej
metabolitoéw, co moze powodowac nasilone dziatania niepozadane.

Guz chromochionny nadnerczy i niewyrownana nadczynnos¢ tarczycy: Produkt leczniczy
nalezy stosowac ostroznie u pacjentdow z niewyrownang nadczynnoscia 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 chorobg wrzodowg zotadka albo dwunastnicy,

w zwigzku z tym doustne produkty NTZ nalezy stosowa¢ ostroznie w przypadku wystepowania
tych stanow.

Drgawki: Stosowac ostroznie u pacjentow przyjmujacych leki przeciwdrgawkowe lub
z padaczka w wywiadzie, poniewaz zglaszano przypadki drgawek zwigzanych ze stosowaniem
nikotyny (patrz punkt 4.8).

Tabletki do ssania mogg stwarzac ryzyko zadtawienia. Produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie
u pacjentow z problemami z aspiracja i potykaniem.



Dzieci i mlodziez

Zagrozenie u dzieci: Dawki nikotyny tolerowane przez osoby palace tyton moga by¢ bardzo toksyczne
dla dzieci, co moze prowadzi¢ do zgonu. Produktéw zawierajacych nikotyne nie nalezy pozostawiac
w miejscach, w ktorych mogg by¢ dotykane lub spozyte przez dzieci, patrz punkt

4.9 Przedawkowanie.

Zaprzestanie palenia: Policykliczne aromatyczne weglowodory zawarte w dymie tytoniowym moga
indukowa¢ metabolizm lekow metabolizowanych z udziatem enzymu CYP 1A2 (i ewentualnie

CYP 1A1). Zaprzestanie palenia przez osobe palacg moze doprowadzi¢ do spowolnienia metabolizmu
i do zwigzanego z tym zwigkszenia ste¢zenia takich lekow we krwi. Dotyczy to niektorych istotnych
klinicznie lekow o waskim indeksie terapeutycznym, np. teofiliny, takryny, klozapiny i ropinirolu.

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

Substancje pomocnicze:

Lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
Produkt leczniczy zawiera takze male ilosci siarczynow, pochodzacych z aromatu, ktére rzadko moga
powodowac ciezkie reakcje nadwrazliwosci i skurcz oskrzeli.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono w sposob jednoznaczny istotnych klinicznie interakcji migdzy nikotynowa terapia
zastepcza a innymi produktami leczniczymi. Nikotyna moze jednak potencjalnie zwigksza¢ dziatanie
hemodynamiczne adenozyny, czyli zwigkszaé cisnienie t¢tnicze krwi 1 czgsto$¢ rytmu serca, a takze
nasila¢ wrazliwos$¢ na bol (bol w klatce piersiowej zwigzany z dtawica piersiowa) wskutek podawania
adenozyny. Wigcej informacji na temat zmiany metabolizmu okreslonych lekéw wskutek zaprzestania
palenia znajduje si¢ w punkcie 4.4.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Kobiety zdolne do zajscia w cigze/antykoncepcja u mezczyzn i kobiet

W przeciwienstwie do dobrze znanego niekorzystnego wptywu palenia tytoniu na zaptodnienie i ciaze
u cztowieka, skutki terapeutycznego stosowania nikotyny nie sg znane. W zwiazku z tym, chociaz
dotychczas nie opracowano szczeg6lnych zalecen dotyczacych koniecznos$ci stosowania antykoncepcji
przez kobiety, najbardziej pozadanym stanem u kobiet planujacych zajscie w ciaze jest zarowno
niepalenie papierosow, jak i niestosowanie NTZ.

Chociaz palenie moze wywiera¢ niekorzystny wptyw na plodnos$¢ u me¢zczyzn, nie istniejg dane
wskazujace na to, aby konieczne byty okreslone $rodki antykoncepcyjne w trakcie stosowania NTZ

u mezcezyzn.

Cigza

Palenie tytoniu w trakcie cigzy wiaze si¢ z takimi zagrozeniami jak opdznienie wzrostu
wewnatrzmacicznego, przedwczesny porod lub porod martwego ptodu. Zaprzestanie palenia jest
najskuteczniejsza, pojedynczg interwencja, poprawiajacg zdrowie zarowno palacej kobiety w cigzy,
jakiijej dziecka. Im wczesniej uda si¢ zerwaé z natogiem, tym lepiej. Nikotyna przenika do
organizmu plodu i wptywa 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 produktow NTZ w ramach
kontrolowanego programu zaprzestania palenia. Stosowanie tego produktu leczniczego u palacej
kobiety w cigzy mozna rozpocza¢ wylgcznie z zalecenia przedstawiciela personelu medycznego.

Karmienie piersig
Nikotyna swobodnie przenika do mleka matki w ilo$ciach, ktore mogg wptywac na dziecko, nawet
gdy stosuje si¢ ja w dawkach terapeutycznych. Dlatego nalezy unika¢ stosowania tabletek do ssania



Nicorette Fruit w okresie karmienia piersia. Jesli nie uda si¢ zaprzesta¢ palenia, stosowanie Nicorette
Fruit przez palgce tyton, karmiace piersig kobiety mozna rozpocza¢ wylacznie z zalecenia
przedstawiciela personelu medycznego. Podczas stosowania NTZ lek nalezy przyjmowac tuz po
karmieniu piersig i nie przyjmowaé go w ciagu 2 godzin przed karmieniem.

Plodnos¢

Palenie zwigksza ryzyko nieptodnosci u kobiet i mezczyzn. Badania in vitro wykazaty, ze nikotyna
moze niekorzystnie wplywac na jako$¢ nasienia ludzkiego. U szczuréw wykazano obnizong jako$¢
spermy i zmniejszenie ptodnosci (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nicorette Fruit nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
1 obstugiwania maszyn. Jednak osoby stosujgce nikotynowg terapi¢ zastepcza powinny mieé
swiadomo$¢, ze zaprzestawanie palenia moze powodowac¢ zmiany zachowania.

4.8 Dzialania niepozadane

Skutki zaprzestania palenia

Bez wzgledu na stosowane $rodki znane sg roznorodne objawy zwigzane z rzucaniem natogowego
palenia tytoniu. Zalicza si¢ do nich zaburzenia emocjonalne i poznawcze, takie jak dysforia lub
pogorszenie nastroju, bezsenno$¢, drazliwos$¢, frustracja lub gniew, niepokdj, problemy

z koncentracja, nerwowos¢ lub zniecierpliwienie. Moga wystapic¢ rowniez objawy fizyczne, takie jak
obnizona czgstos¢ rytmu serca, zwickszone taknienie lub zwickszenie masy ciata, zawroty gtowy lub
objawy przedomdleniowe, kaszel, zaparcia, krwawienie dzigset, owrzodzenia aftowe lub zapalenie
jamy nosowo-gardlowej. Znaczenie kliniczne ma takze gtod nikotynowy polaczony z checia
zapalenia.

Nicorette Fruit moze powodowac¢ dziatania niepozadane podobne do tych zwigzanych ze stosowaniem
nikotyny w inny sposéb.

Wickszos¢ objawow niepozadanych zglaszanych przez pacjentow pojawialo si¢ we wezesnej fazie
leczenia i zalezaly one gtéwnie od dawki.

Moze wystapi¢ podraznienie jamy ustnej i gardta, jednak wigkszo$¢ pacjentow przyzwyczaja si¢ do
tego w trakcie stosowania produktu.

W trakcie stosowania Nicorette Fruit rzadko moga pojawi¢ si¢ reakcje alergiczne (w tym objawy
anafilaksji).

Dziatania niepozadane zwiagzane z uzyciem nikotyny podawanej na btong §luzowa jamy ustne;j
zgtaszane w badaniach klinicznych i po wprowadzeniu do obrotu przedstawiono ponizej. Czgsto$¢
wystepowania dzialan niepozadanych zgtaszanych po wprowadzeniu do obrotu oszacowano na
podstawie badan klinicznych.

W obrgbie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystgpowania objawy niepozadane sa wymienione
zgodnie ze zmniejszajgcym si¢ nasileniem: bardzo czesto (21/10), czesto (21/100 do <1/10), niezbyt
czesto (21/1 000 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).

Klasyfikacja ukladow i narzadow Zglaszane dzialanie niepozadane
Czestos¢ wystepowania

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Niezbyt czgsto Nadwrazliwo$¢

Nieznana Reakcje alergiczne, w tym obrzek naczynioruchowy
1 anafilaksja

Zaburzenia psychiczne

Niezbyt czgsto | Niezwykte sny




Zaburzenia ukladu nerwowego

Bardzo czgsto Bol glowy

Czesto Dysgeuzja, parastezja

Nieznana Drgawki*

Zaburzenia oka

Nieznana | Niewyrazne widzenie, nasilone {zawienie
Zaburzenia serca

Niezbyt czgsto Kotatanie serca, tachykardia, migotanie przedsionkow
Zaburzenia naczyniowe

Niezbyt czgsto Zaczerwienienie twarzy, nadci$nienie tetnicze
Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia

Bardzo czgsto Kaszel, czkawka, podraznienie gardta

Niezbyt czgsto Skurcz oskrzeli, dysfonia, duszno$é, przekrwienie

btony sluzowej nosa, bdl jamy ustnej i gardta, kichanie,
ucisk w gardle

Zaburzenia zoladka i jelit

Bardzo czg¢sto Nudnosci, podraznienie ust/gardla i jezyka

Czesto B4l brzucha, sucho$¢ w jamie ustnej, biegunka,
niestrawnos¢, wzdecia, nadmierne wydzielanie $liny,
zapalenie blony $luzowej jamy ustnej, wymioty, zgaga

Niezbyt czgsto Odbijanie, zapalenie jezyka, pecherze i luszczenie si¢
btony §luzowej jamy ustnej, parastezja jamy ustnej

Rzadko Dysfagia, niedoczulica jamy ustnej, odruch wymiotny

Nieznana Suchos$¢ blony sluzowej gardta, dyskomfort
zotagdkowo-jelitowy, bol warg

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Niezbyt czgsto Nadmierne pocenie, $wiad, wysypka, pokrzywka

Nieznana Rumien

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania

Czesto Uczucie pieczenia, zmeczenie

Niezbyt czgsto Astenia, dyskomfort i bol w klatce piersiowej, zte
samopoczucie

* Zglaszano przypadki drgawek u pacjentow przyjmujacych leki przeciwdrgawkowe lub z padaczka
w wywiadzie.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.
Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

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

W przypadku stosowania produktu leczniczego zgodnie z zaleceniami przedawkowanie nikotyny
moze nastgpic¢ u pacjentéw stosujacych niewielkie ilosci nikotyny przed leczeniem lub w przypadku
roéwnoczesnego stosowania nikotyny z innych zrodet.




Drzieci i mlodziez

Dawki nikotyny tolerowane w trakcie leczenia przez doroste osoby palace moga doprowadzi¢ do
cigzkich objawow zatrucia i mogg okazac si¢ $miertelne u dzieci. Podejrzenie zatrucia nikotyng

u dziecka nalezy uznac za stan wymagajacy pilnej interwencji medycznej i nalezy przystapic¢ do jego
natychmiastowego leczenia.

Objawy

Objawy przedawkowania nikotyny sg takie same, jak po ostrym zatruciu nikotyng i obejmujg
nudnosci, wymioty, nadmierne §linienie, béle brzucha, biegunke, nadmierne pocenie si¢, bol glowy,
zawroty glowy, zaburzenia stuchu oraz znaczne ostabienie. Po duzych dawkach objawom tym moze
towarzyszy¢ niedoci$nienie tetnicze, stabo i niemiarowe tetno, trudnosci w oddychaniu, wyczerpanie,
zapa$¢ naczyniowa i drgawki prowadzace do zgonu.

Postepowanie w wypadku przedawkowania

Nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie nikotyny, pacjent powinien by¢ leczony objawowo.
W przypadku potknigcia nadmiernej ilosci nikotyny wegiel aktywowany zmniejsza zotadkowo-
jelitowe wchtanianie nikotyny.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w leczeniu uzaleznienia od nikotyny.
Kod ATC: NO7B A01
(Zaprzestawanie palenia: NO7BA, nikotyna 01.)

Nikotyna, gléwny alkaloid wyrobow tytoniowych i naturalnie wystepujaca substancja oddziatujgca na
uklad autonomiczny, jest agonista receptoréw nikotynowych w obwodowym i osrodkowym uktadzie
nerwowym (OUN). Wywiera istotne dziatanie na osrodkowy uktad nerwowy i na uktad krazenia.
Wykazano, ze gdy jest stosowana w wyrobach tytoniowych, powoduje uzaleznienie, a z chwilg jej
odstawienia pojawiaja si¢ objawy glodu nikotynowego i objawy odstawienne. Sg to nastgpujace
objawy: silne pragnienie zapalenia papierosa, nastrdj depresyjny, bezsenno$¢, drazliwos¢, frustracja
lub ztos¢, lek, trudnosci z koncentracjg uwagi, niepokoj i zwiekszone taknienie lub zwigkszenie masy
ciata. Tabletki do ssania zastgpuja cze$¢ nikotyny dostarczanej przez tyton i pomagaja w zmniejszeniu
nasilenia gtodu nikotynowego i objawow odstawiennych.

W badaniach klinicznych obserwowano nastepujace wskazniki rzucenia palenia po zastosowaniu
referencyjnych tabletek do ssania z nikotyna:

Tabletki do ssania z nikotyng w dawce | Tabletki do ssania z nikotyng w dawce
2 mg 4 mg
Czas Aktywny | Placebo | Ilorazy szans, | Aktywny | Placebo | llorazy szans,
trwania lek skorygowane | lek skorygowane
leczenia pod katem pod katem
wplywu wplywu
os$rodka os$rodka
6 tygodni 46,0% 29,7% 2,10 48,7% 20,8% 3,69
6 miesigcy | 24,2% 14,4% 1,96 23,6% 10,2% 2,76

Po podawaniu produktu leczniczego Nicorette Fruit, 2 mg, tabletki do ssania w badaniu
biorownowaznos$ci u wiekszosci pacjentdow stwierdzono zmniejszenie glodu nikotynowego
(tj. zmniejszenie pragnienia zapalenia papierosa) poczawszy od 5 minut od podania leku.



5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

Nicorette Fruit, 2 mg, tabletki do ssania catkowicie rozpuszczajg si¢ w jamie ustnej i cala ilos¢
zawarte] w nich nikotyny staje si¢ dostepna do wchtaniania przez btong §luzowa policzkéw lub

w drodze potknigcia. Catkowite rozpuszczenie produktu leczniczego Nicorette Fruit, 2 mg, tabletki do
ssania uzyskuje si¢ na 0gét po 16-19 minutach. Maksymalne stezenie nikotyny w osoczu osiggane po
podaniu pojedynczej dawki produktu leczniczego Nicorette Fruit, 2 mg, tabletki do ssania wynosi
okoto 5 ng/ml. Potknigcie produktu leczniczego Nicorette Fruit, 2 mg, tabletki do ssania niezgodne

z zalecanym sposobem dawkowania (rozgryzienie tabletki, zatrzymanie jej w jamie ustnej i potknigcie
oraz potknigcie tabletki natychmiast) wiaze si¢ z wolniejszym i nieco mniejszym wchtonigciem
nikotyny.

Dystrybucja

Ze wzgledu na niski stopien wigzania nikotyny z biatkami osocza (4,9% - 20%) substancja ta
wykazuje duza objetos¢ dystrybucji (2,5 1/kg). Dystrybucja nikotyny do tkanek zalezy od pH, przy
czym jej najwicksze stezenia stwierdzano w mozgu, zotadku, nerkach i watrobie.

Biotransformacja

Nikotyna ulega w duzym stopniu zmetabolizowaniu do szeregu metabolitow, z ktorych wszystkie sa
mniej aktywne niz zwigzek macierzysty. Metabolizm nikotyny odbywa si¢ gtdéwnie w watrobie, jak
rowniez w ptucach i w nerkach. Substancja ta jest metabolizowana gléwnie do kotyniny, jak rowniez
do N-tlenku nikotyny. Okres poitrwania kotyniny wynosi 15-20 godzin, a jej stezenie we krwi jest
10 razy wigksze niz w przypadku nikotyny. Kotynina ulega dalszemu utlenieniu do
trans-3-hydroksykotyniny, ktéra jest gtownym metabolitem nikotyny wystepujagcym w moczu.
Zardéwno nikotyna, jak i kotynina, ulegaja sprzeganiu z kwasem glukuronowym.

Wydalanie

Okres poéttrwania nikotyny w fazie eliminacji wynosi okoto 2 godzin (zakres: 1 - 4 h). Klirens
catkowity nikotyny waha si¢ od okoto 62 do 89 I/h. Klirens pozanerkowy nikotyny szacuje si¢ na
okoto 75% klirensu catkowitego. Nikotyna i jej metabolity sa prawie catkowicie wydalane z moczem.
Wydalanie nerkowe niezmienionej nikotyny zalezy w duzym stopniu od odczynu moczu, zwigksza si¢
przy kwasowym pH.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczno$¢ ogolna nikotyny zostala dobrze udokumentowana i wzieto ja pod uwage podczas
ustalania zaleconego dawkowania. Nikotyna nie wykazywata wlasciwos$ci mutagennych czy
rakotwoérczych w odpowiednich badaniach. W badaniach u zwierzat w cigzy nikotyna wywierata
toksyczny wplyw na matki, a w konsekwencji tagodne dziatanie toksyczne na ptéd. Inne skutki
stosowania nikotyny obejmowaty opdznienie przedurodzeniowego i pourodzeniowego rozwoju
fizycznego oraz opdznienia i zmiany pourodzeniowego rozwoju OUN.

Badania u samic gryzoni wykazywatly, ze nikotyna moze zmniejszac liczbe oocytow w jajowodach

i stezenie estradiolu, co moze skutkowa¢ zmianami w jajnikach i macicy. Badania u samcow szczuréw
wykazywaly, Ze nikotyna moze zmniejsza¢ masg¢ jadra, powodowaé zwrotne zmniejszenie liczby
komorek Sertolego z zaburzeniami spermatogenezy, co moze skutkowaé réznymi zmianami

w najadrzu i nasieniowodzie.

Dziatania te obserwowano wylgcznie po narazeniu na dawki nikotyny wicksze niz dawki, ktore beda
uzyskiwane podczas zgodnego z zaleceniami dawkowania tabletek do ssania Nicorette Fruit.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Mannitol (E 421)

Guma ksantan

Aromat Tutti Frutti, suszony rozpytowo (zawiera $§ladowe iloSci siarczyndéw):
Aromat Tutti Frutti ptynny
Guma arabska (E 414)

Sodu weglan bezwodny (E 500)(i)

Sukraloza (E 955)

Acesulfam potasowy (E 950)

Magnezu stearynian (E 470b)

Otoczka:
Hypromeloza (E 464)
Aromat Tutti Frutti, ptynny:
Olejek pomaranczy
Terpeny olejku pomaranczy
[zoamylu maslan
Cytral
Tytanu dwutlenek (E 171)
Sukraloza (E 955)
Acesulfam potasowy (E 950)
Polisorbat 80 (E 433)
Potysk Sepifilm:
Hypromeloza (E 464)
Celuloza mikrokrystaliczna (E 460)
Pigmenty perlowe na bazie miki:
Tytanu dwutlenek (E 171)
Krzemian glinowo-potasowy (E 555)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznoSci

Pojemnik polipropylenowy: 3 lata.
Pudetko tekturowe: 3 lata. Zuzy¢ w ciggu 3 miesigcy po zdjeciu folii ochronne;.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Pojemnik polipropylenowy: Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed
wilgocig.

Pudetko tekturowe: Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Pojemnik z PP zawierajacy $rodek pochtaniajacy wilgo¢ (zel krzemionkowy) umieszczony na dnie
pojemnika z papierowym uszczelnieniem, zawierajacy 20 tabletek.

Wielkosci opakowan: 20 (1 x 20) Iub 80 (4 x 20) lub 160 (8 x 20) tabletek.

Pudetko tekturowe zawierajace 40 tabletek.
Wielkosci opakowan: 40 (1 x 40) lub 80 (2 x 40) Iub 160 (4 x 40) tabletek.



Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Resztki niewykorzystanego produktu leczniczego moga by¢ szkodliwe w razie przedostania si¢ do
srodowiska wodnego.

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

McNeil AB, PO Box 941, 251 09 Helsingborg, Szwecja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

24430

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 06.12.2017
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 31.01.2022

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

21.12.2023
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