CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Nicorama Fruitmint, 2 mg, guma do Zucia, lecznicza
Nicorama Fruitmint, 4 mg, guma do Zucia, lecznicza
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

2 mg: nikotyna z kationitem 10 mg, co odpowiada 2 mg nikotyny.
4 mg: nikotyna z kationitem 20 mg, co odpowiada 4 mg nikotyny.

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu
Ksylitol, butylohydroksytoluen i butylohydroksyanizol.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Guma do zucia, lecznicza

2 mg: biate lub biatawe, okragle, dwuwypuklte, powlekane gumy do zucia, ktore sg gtadkie po obu
stronach. Srednica: 15 mm i grubo$é: 8 mm.

4 mg: jasnozotte, okraglte, dwuwypukte, powlekane gumy do zucia, ktore sa gtadkie po obu stronach.
Srednica: 15 mm i grubo$é: 8 mm.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie uzaleznienia od tytoniu poprzez zmniejszenie glodu nikotynowego i objawow
odstawiennych, utatwiajac w ten sposob zaprzestanie palenia u osob palacych zdecydowanych na
rzucenie palenia. Celem leczenia jest catkowite zaprzestanie uzywania tytoniu.

Produkt leczniczy Nicorama Fruitmint najlepiej stosowa¢ w potaczeniu z programem wsparcia
behawioralnego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dorosli i 0soby W podesztym wieku:

Moc gumy do Zucia nalezy dobiera¢ w zalezno$ci od uzaleznienia pacjenta od nikotyny. W przypadku
niskiego stopnia uzaleznienia od nikotyny zaleca si¢ gume do zucia 2 mg. W przypadku wysokiego
stopnia uzaleznienia od nikotyny (Fagerstrom Test for Nicotine Dependence (FTND) > 6 lub jesli
pacjent wypala > 20 papierosow dziennie) lub po weczesniejszym niepowodzeniu po zastosowaniu
gum do Zucia 2 mg, zaleca si¢ gume do zucia 4 mg.

Gumg do zucia Nicorama Fruitmint nalezy stosowaé zamiast papieroséw lub w przypadku
wystgpienia gtodu nikotynowego.

Na poczatku leczenia 1 gume do Zucia mozna stosowac co 1-2 godziny. Codziennie nalezy stosowac
wystarczajaca liczbe gum. Dawkowanie jest indywidualne i powinno by¢ oparte na stopniu
uzaleznienia osoby palacej od nikotyny. W wigkszosci przypadkow wystarcza 8—12 gum do zucia na
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dobe niezaleznie od mocy. Aby zmaksymalizowa¢ szanse powodzenia, wazne jest, aby unikac za
matej dawki.

Maksymalna dawka dobowa:
Nicorama Fruitmint 2 mg: 24 gumy na dobg, co odpowiada 48 mg nikotyny/dobe.
Nicorama Fruitmint 4 mg: 16 gum na dobg, co odpowiada 64 mg nikotyny/dobe.

Podawanie nikotyny nalezy tymczasowo przerwac, jesli wystapia jakiekolwiek objawy
przedawkowania nikotyny. Jesli objawy przedawkowania nikotyny utrzymuja si¢, nalezy zmniejszy¢
przyjmowanie nikotyny poprzez zmniejszenie czegstotliwosci dawkowania lub zmniejszenie dawki
(patrz punkt 4.9).

Czas trwania leczenia jest indywidualny. Zwykle leczenie nalezy kontynuowac przez co najmniej

3 miesigce. Po 3 miesigcach dawke nikotyny nalezy stopniowo zmniejsza¢. Leczenie powinno zostac
zakonczone, gdy dawka zostanie zmniejszona do 1-2 gum do zucia na dobe. Regularne stosowanie
gum do zucia Nicorama Fruitmint przez ponad 6 miesigcy nie jest na 0go6t zalecane. Jednak niektorzy
byli palacze moga wymaga¢ dtuzszego leczenia, aby unikng¢ powrotu do palenia. Niewykorzystane
gumy nalezy zatrzyma¢ na wypadek wystapienia glodu nikotynowego.

Poradnictwo i wsparcie moga zwigkszy¢ szans¢ powodzenia.

Dzieci i miodziez

Gumy do zucia Nicorama Fruitmint nie nalezy stosowa¢ u mtodziezy (w wieku 12-17 lat), chyba ze
zostaty one przepisane przez lekarza. Brak dos§wiadczenia w leczeniu mlodziezy w wieku ponizej
18 lat za pomoca produktu leczniczego Nicorama Fruitmint.

Dzieci W wieku ponizej 12 lat:
Gumy do zucia Nicorama Fruitmint nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Zaburzenia czynnosci nerek i wqtroby

Stosowaé ostroznie u pacjentow z umiarkowanymi lub cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek i/lub
ciezkimi zaburzeniami czynno$ci watroby ze wzgledu na mozliwe zmniejszenie klirensu nikotyny lub
jej metabolitow, co moze powodowac nasilone dziatania niepozadane.

Sposéb podawania

Kazdg gume do zucia Nicorama Fruitmint nalezy zu¢ powoli, z przerwami, przez 30 minut. Produkt
leczniczy Nicorama Fruitmint nalezy zu¢ tak dtugo, az smak stanie si¢ mocny lub odczuwalne bedzie
lekkie pieczenie, wowczas nalezy przesta¢ zu¢ i pozostawi¢ gume miedzy policzkiem a dzigstem, az
smak i pieczenie ustang, nastepnie nalezy powoli zaczaé ponownie zué¢ i powtorzy¢ te czynnosci.

Uzytkownik nie powinien jes$¢ ani pi¢ podczas stosowania gumy. Napoje obnizajace pH w jamie
ustnej, np. kawa, sok i napoje gazowane, mogg ogranicza¢ wchianianie nikotyny w jamie ustnej. Aby
uzyska¢ maksymalne wchtanianie nikotyny, napojow tych nalezy unika¢ przez maksymalnie 15 minut
przed zastosowaniem gumy do zucia.

4.3 Przeciwwskazania

o Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.
o Dzieci w wieku ponizej 12 lat.

o Osoby niepalace.
4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Korzysci z rzucenia palenia przewyzszaja wszelkie ryzyko, ktore moze by¢ zwigzane z wlasciwym
leczeniem w ramach nikotynowej terapii zastepczej.
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Odpowiedni przedstawiciel personelu medycznego powinien dokonaé¢ oceny stosunku ryzyka do

korzys$ci zwigzanych z leczeniem u pacjentéw z nastgpujacymi dolegliwo$ciami:

. Choroba uktadu sercowo-naczyniowego: Osoby palace, ktore niedawno przebyly zawal migsnia
sercowego, 0soby z niestabilng lub nasilajacg si¢ dtawica piersiowa, w tym dlawica
Prinzmetala, ci¢zkimi zaburzeniami rytmu serca, niedawno przebytym zaburzeniem krazenia
mozgowego i/lub niewyréwnanym nadci$nieniem t¢tniczym nalezy zachgcac¢ do zaprzestania
palenia za pomocg metod niefarmakologicznych (takich jak poradnictwo). W przypadku
niepowodzenia takiego postegpowania mozna rozwazy¢ uzycie gumy do zucia Nicorama
Fruitmint, jednak z powodu ograniczonych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania
W tej grupie pacjentdOw nalezy rozpoczynac leczenie pod uwazng kontrolg lekarza.

o Cukrzyca: Pacjentom z cukrzyca nalezy zaleci¢ czestsze niz zwykle wykonywanie pomiaro6w
stezenia glukozy we krwi po zaprzestaniu palenia i rozpoczgciu nikotynowej terapii zastepczej,
poniewaz zmniejszone uwalnianie amin katecholowych, spowodowane przez nikotyne, moze
wptynaé na metabolizm weglowodanéw. W wyniku rzucenia palenia moga oni wymagac
mniejszych dawek insuliny.

o Zaburzenia czynnosci nerek i/lub wqtroby.: Stosowac ostroznie U pacjentow z umiarkowanymi
lub cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby i/lub ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek ze
wzgledu na mozliwe zmniejszenie klirensu nikotyny lub jej metabolitow, co moze powodowacé
nasilone dzialania niepozadane.

o Drgawki: Potencjalne ryzyko i korzysci zwigzane z nikotyng powinny by¢ doktadnie ocenione
przed zastosowaniem u osob poddawanych terapii przeciwdrgawkowej lub z padaczka
W wywiadzie, poniewaz zglaszano przypadki drgawek zwiazanych z nikotyna.

o Guz chromochionny nadnerczy i niewyréwnana nadczynnosé tarczycy: Nikotyna, pochodzaca
zarébwno z lekow, jak i Z wyrobow tytoniowych, powoduje uwalnianie katecholamin z rdzenia
nadnerczy. W zwigzku z tym gume do zucia Nicorama Fruitmint nalezy stosowac ostroznie
U pacjentow z niewyréwnang nadczynnos$cia tarczycy lub guzem chromochtonnym.

o Choroby przewodu pokarmowego: Nikotyna moze spowodowac zaostrzenie objawow
U pacjentow z zapaleniem przetyku lub choroba wrzodowa zotadka albo dwunastnicy.
Nikotynowa terapi¢ zastgpcza nalezy stosowac ostroznie w przypadku wystepowania tych
dolegliwosci.

Osoby palace, ktore noszg protezy dentystyczne, moga mie¢ trudnos$ci z zuciem gumy Nicorama
Fruitmint. Guma do zucia moze si¢ przykleja¢ do protez i mostow dentystycznych, a w pewnych
przypadkach spowodowac ich uszkodzenie.

Dzieci i mtodziez

Zagrozenie u matych dzieci: Dawki nikotyny tolerowane przez doroste osoby palace podczas leczenia
moga U matych dzieci powodowacé objawy cigzkiego zatrucia i moga by¢ $miertelne (patrz punkt 4.9).
Produkty zawierajace nikotyng nie powinny by¢ pozostawiane tam, gdzie moga by¢ niewtasciwie
uzywane, wykorzystywane lub spozywane przez dzieci (patrz punkt 4.9).

Przeniesienie uzaleznienia
Przeniesienie uzaleznienia od produktu leczniczego Nicorama Fruitmint jest rzadkie oraz zarowno
mniej szkodliwe, jak i tatwiejsze do przerwania, niz uzaleznienie od palenia tytoniu.

Produkt leczniczy Nicorama Fruitmint zawiera ksylitol, ktory moze mie¢ dziatanie przeczyszczajace.

Wartos¢ kaloryczna: 2,4 kcal/g ksylitolu, co odpowiada 0,8 kcal na gume do Zucia (Nicorama
Fruitmint 2 mg i 4 mg).



Produkt leczniczy Nicorama Fruitmint zawiera butylohydroksytoluen i butylohydroksyanizol, ktore
moga powodowac miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie skory) lub powodowaé
podraznienie oczu i bton §luzowych.

Lek ten zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na jednostke dawkowania, to znaczy lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Interakcje z lekami

Brak dostepnych informacji dotyczacych interakcji migdzy guma Nicorama Fruitmint a innymi
produktami leczniczymi.

Zaprzestanie palenia

Palenie, ale nie nikotyna, wiaze si¢ ze zwiekszong aktywnos$cig izoenzymu CYP1A2. Zaprzestanie
palenia moze doprowadzi¢ do zmniejszenia klirensu substratow dla tego enzymu i zwigkszenia
stezenia w osoczu niektorych produktéw leczniczych o potencjalnym znaczeniu Klinicznym z powodu
ich waskiego indeksu terapeutycznego, np. teofiliny, takryny, olanzapiny i klozapiny.

Moze takze doj$¢ do wzrostu stgzenia innych substancji czynnych metabolizowanych przez izoenzym
CYP1A2, np. kofeiny, paracetamolu, fenazonu, fenylobutazonu, pentazocyny, lidokainy,
benzodiazepin, warfaryny, estrogenu i witaminy B12. Nie wiadomo jednak, jakie jest znaczenie
kliniczne tego efektu dla dziatania tych lekow.

Palenie moze prowadzi¢ do zmniejszenia dzialania przeciwbolowego propoksyfenu, zmniejszenia
reakcji moczopednej na furosemid (frusemid), zmniejszenia wplywu propranololu na ci$nienie krwi
i czestos$¢ akcji serca oraz zmniejszenia odsetka pacjentow reagujacych na leczenie wrzodow
przewodu pokarmowego za pomoca antagonistow receptora H2.

Palenie tytoniu i nikotyna moga zwigksza¢ st¢zenie kortyzolu i katecholamin we krwi, tj. moga
prowadzi¢ do ostabienia dziatania nifedypiny lub antagonistow receptoréw adrenergicznych oraz do
zwigkszenia dziatania agonistow receptorow adrenergicznych.

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

Zwigkszone podskorne wchianianie insuliny, ktére nastepuje po rzuceniu palenia, moze wymagac
zmniejszenia dawki insuliny.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym/antykoncepcja u mezczyzn i kobiet

W przeciwienstwie do dobrze znanych dziatan niepozadanych palenia tytoniu na zaptodnienie i cigze
u cztowieka, skutki terapeutycznego stosowania nikotyny sg nieznane. W zwigzku z tym, mimo ze do
tej pory nie wykazano konieczno$ci zalecania stosowania antykoncepcji u Kobiet, najbardziej
rozwazne dla kobiet zamierzajacych zaj$¢ w ciaze jest zar6wno niepalenie tytoniu, jak i niestosowanie
nikotynowej terapii zastepczej.

Chociaz palenie tytoniu moze mie¢ niekorzystny wptyw na ptodnos¢ mezczyzn, nie ma dowoddéw na
to, ze szczegolne $rodki antykoncepcyjne sa wymagane podczas nikotynowej terapii zastgpczej
U mezezyzn.

Cigza
Palenie tytoniu w trakcie cigzy wiaze si¢ z takimi zagrozeniami jak op6znienie wzrostu
wewnatrzmacicznego, przedwczesny porod lub pordd martwego ptodu. Zaprzestanie palenia jest



najskuteczniejsza, pojedynczg interwencjg, poprawiajacg zdrowie zardéwno palgcej kobiety w cigzy,
jaki i jej dziecka. Im wcze$niej uda sie zerwaé z natogiem, tym lepiej.

Nikotyna przenika przez lozysko, wplywajac na oddychanie i krazenie ptodu. Wptyw na krazenie
ptodu jest zalezny od dawki. Palacej kobiecie w ciazy nalezy zatem bezwzglednie zalecié, aby
zaprzestata palenia bez stosowania lekow zawierajacych nikotyng. Ryzyko kontynuowania palenia
moze powodowac wigksze zagrozenie dla ptodu niz stosowanie nikotynowe;j terapii zastepczej

w ramach kontrolowanego programu zaprzestania palenia. Guma do zucia Nicorama Fruitmint
powinna by¢ stosowana wytacznie u kobiet w cigzy silnie uzaleznionych od nikotyny po konsultacji
z lekarzem.

Karmienie piersig

Nikotyna swobodnie przenika do mleka matki w ilosciach mogacych oddziatywac na dziecko, nawet
gdy stosuje si¢ ja w dawkach terapeutycznych. Dlatego nalezy unika¢ stosowania gum do zucia
Nicorama Fruitmint w okresie karmienia piersia. Jesli nie uda sie zaprzestaé palenia, stosowanie
produktu leczniczego Nicorama Fruitmint przez karmiaca kobiete mozna rozpoczaé wylacznie po
konsultacji z lekarzem. Dawki przerywane mogtyby zminimalizowac¢ ilo$¢ nikotyny w mleku matki

i pozwoli¢ na karmienie, gdy poziom bytby najnizszy. W takim przypadku kobiety powinny stosowaé
gume niezwlocznie po karmieniu piersig.

Plodnos¢

Palenie zwigksza ryzyko bezptodnosci u kobiet i mg¢zczyzn. W badaniach in vitro wykazano, ze
nikotyna negatywnie wptywa na budowe plemnikoéw. Pogorszong jakos$¢ nasienia i zmniejszona
ptodnos¢ wykazano u szczuréw. Nie stwierdzono, aby dziatania podobne do tych u szczuréw
wystepowaty u ludzi.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Nicorama Fruitmint nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢
prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Gumy Nicorama Fruitmint moga powodowac¢ dziatania niepozadane podobne do tych powigzanych

z nikotyng podawang w inny sposob. Wiekszo$¢ dziatan niepozadanych zgtaszanych przez pacjentow
wystepuje w ciagu pierwszych 3—4 tygodni po rozpoczeciu leczenia. Dziatania niepozadane zwigzane
ze stosowaniem gum nikotynowych mozna przypisa¢ gldwnie niewtasciwej technice zucia lub
farmakologicznemu dziataniu nikotyny, ktore zalezy od dawki.

Moze wystapi¢ podraznienie jamy ustnej i gardta, jednak wiekszos¢ uzytkownikow przyzwyczaja sig
do tego w trakcie stosowania produktu.

Dziatania niepozadane obserwowane u pacjentow leczonych doustnymi preparatami nikotyny podczas
badan klinicznych i po wprowadzeniu do obrotu sg wymienione ponizej, zgodnie z klasyfikacja
uktadéw i narzadow.

W przypadku dziatan niepozadanych zidentyfikowanych po wprowadzeniu do obrotu kategorie
czesto$ci zostaty oszacowane na podstawie badan klinicznych.

Bardzo cze¢sto (> 1/10); czesto (> 1/100, < 1/10); niezbyt czgsto (> 1/1 000, < 1/100); rzadko
(> 1/10 000, < 1/1 000); bardzo rzadko (< 1/10 000), nieznana (Czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja ukladéw i narzadow | Zgloszone zdarzenie niepozadane
Zaburzenia ukladu immunologicznego

Czgsto Nadwrazliwo$¢

Nieznana Reakcja anafilaktyczna




Zaburzenia psychiczne

Niezbyt czgsto | Niezwykte sny

Zaburzenia ukladu nerwowego

Bardzo czesto Bdl glowy

Czesto Zaburzenia smaku, parestezja

Zaburzenia oka

Nieznana Niewyrazne widzenie, zwickszone
Izawienie

Zaburzenia serca

Niezbyt czgsto Palpitacje, tachykardia

Rzadko Migotanie przedsionkow

Zaburzenia naczyniowe

Niezbyt czgsto Zaczerwienienie twarzy, nadci$nienie
tetnicze

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Sréodpiersia

Bardzo czesto Kaszel, czkawka, podraznienie gardta

Niezbyt czgsto Skurcz oskrzeli, dysfonia, duszno$¢,

przekrwienie bton $luzowych nosa, bol
jamy ustnej i gardta, kichanie, ucisk

w gardle
Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Niezbyt czgsto Pokrzywka, nadmierne pocenie, $wiad,
wysypka
Nieznana Obrzek naczynioruchowy, rumien
Zaburzenia mieSniowo-szkieletowe i tkanki lacznej
Niezbyt czgsto Bol szczeki
Nieznana Sztywnos$¢ migsni szczeki
Zaburzenia zoladka i jelit
Bardzo czesto Nudnosci
Czgsto Wymioty, bol brzucha, wzdecia,

biegunka, sucho$¢ w ustach,
niestrawno$¢, nadmierne wydzielanie
sliny, zapalenie jamy ustnej

Niezbyt czgsto Odbijanie, zapalenie jezyka, pecherze
i tuszczenie si¢ btony $luzowej jamy
ustnej, parestezja jamy ustnej

Rzadko Dysfagia, niedoczulica jamy ustnej,
odruch wymiotny
Nieznana Suchos$¢ w gardle, dyskomfort

zotadkowo-jelitowy, bol warg

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania

Czesto Pieczenie, zmeczenie

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

W trakcie stosowania produktu leczniczego Nicorama Fruitmint rzadko moga pojawi¢ si¢ reakcje
alergiczne (w tym objawy anafilaksji).

Skutki rzucenia palenia

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

z koncentracjg, nerwowosc¢ lub zniecierpliwienie. Moga wystapi¢ rowniez objawy fizyczne, takie jak
obnizona czgsto$¢ akeji serca, zwigkszone taknienie lub zwigkszenie masy ciata, zawroty glowy lub
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objawy przedomdleniowe, kaszel, zaparcia, krwawienie dzigset, owrzodzenia aftowe lub zapalenie
nosa i gardta. Ponadto, co ma znaczenie kliniczne, uzaleznienie od nikotyny moze powodowaé cheé
zapalenia (gltod).

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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy
Objawy przedawkowania nikotyny moga wystapic¢ u pacjentdow, ktoérzy przed rozpoczgciem leczenia
przyjmowali niewielka dawke nikotyny lub jesli jednocze$nie przyjmuja nikotyne z innych zrédet.

Objawy przedawkowania sg takie same jak przy ostrym zatruciu nikotyna i obejmujg nudnosci,
wymioty, nadmierne $linienie, bol brzucha, biegunke, nadmierne pocenie sie¢, bol glowy, zawroty
glowy, zaburzenia stuchu oraz znaczne ostabienie. Przy duzych dawkach objawom tym moze
towarzyszy¢ niedoci$nienie, stabe i niemiarowe tgtno, trudnos$ci w oddychaniu, wyczerpanie, zapas¢
krazeniowa i uogolnione drgawki.

Dawki nikotyny tolerowane przez palace osoby doroste podczas leczenia moga u matych dzieci
powodowac objawy ci¢zkiego zatrucia i mogg by¢ $miertelne. Podejrzenie zatrucia nikotyng u dziecka
nalezy uzna¢ za stan wymagajacy pilnej interwencji medycznej, nalezy przystapi¢ do jego
natychmiastowego leczenia.

Postepowanie w wypadku przedawkowania

Nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie nikotyny, pacjent powinien by¢ leczony objawowo.

W przypadku potknigcia nadmiernej ilosci nikotyny wegiel aktywny zmniejsza zotgdkowo-jelitowe
wchtanianie nikotyny.

Uwaza si¢, ze najmniejsza $miertelna dawka nikotyny u cztowieka wynosi od 40 do 60 mg.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w przypadku uzaleznienia od nikotyny, kod ATC:
NO7BAO1

Nagle odstawienie produktow zawierajacych nikotyng po dlugim okresie codziennego ich stosowania
moze spowodowaé wystapienie charakterystycznego zespotu odstawiennego, obejmujacego cztery lub
wigcej z nastepujacych objawow: zaburzenia nastroju lub obniZony nastrdj, bezsennos$¢, drazliwose,
frustracje lub ztosé, niepokoj, trudnosci w koncentracji, niepokoj ruchowy, niecierpliwosé,
zmniejszona cze¢stos¢ akcji serca, zwigkszenie apetytu lub zwigkszenie masy ciata. Gtod nikotynowy,
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uznawany za istotny klinicznie objaw, jest waznym elementem nikotynowego zespotu odstawiennego,
wystepujacego przy rzucaniu palenia.

Badania kliniczne wykazaty, ze nikotynowa terapia zastepcza moze pomodc palaczom
W powstrzymaniu si¢ od palenia.

Nie przeprowadzono poréwnawczych badan skutecznosci produktow Nicorama Fruitmint o r6znych
postaciach.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

[lo$¢ uwolnionej nikotyny wchtonietej z jednej gumy nikotynowej zalezy od ilosci nikotyny
uwolnionej w jamie ustnej i strat w jamie ustnej spowodowanych potknigciem. Wiekszo$¢ uwalnianej
nikotyny jest wchtaniana przez blone §luzowa jamy ustnej.

Dystrybucja
Uktadowa dostgpnos¢ biologiczna nikotyny potknietej jest nizsza z powodu eliminacji przy

pierwszym przej$ciu. Wysokie 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 i okoto 3,4 mg po zazyciu
gumy w dawce 4 mg. Maksymalne stezenie we krwi jest osiggane po 30 minutach Zucia, co jest
porownywalne ze stgzeniem po 20—-30 minutach od zapalenia papierosa o $redniej mocy.

Metabolizm

Objetos¢ dystrybucji po podaniu dozylnym nikotyny wynosi okoto (2-)3 I/kg, a okres pottrwania
wynosi okoto 2 godziny. Nikotyna jest metabolizowana glownie w watrobie, a Sredni klirens
osoczowy wynosi okoto 70 l/godz. Nerki i ptuca rowniez metabolizuja nikotyne. Zidentyfikowano
ponad 20 metabolitow nikotyny i wszystkie one sg uwazane za mniej aktywne niz nikotyna. Glownym
metabolitem nikotyny jest kotynina, ktorej okres pottrwania wynosi od 15 do 20 godzin i ktora osiagga
stezenia 10-krotnie wigksze niz st¢zenia nikotyny. Nikotyna wigze si¢ z biatkami osocza w mniej

niz 5%.

Inne zaburzenia lub jednoczesne stosowanie innych produktow leczniczych wptywajacych na poziom
biatek osocza nie powinny mie¢ znaczacego wplywu na kinetyke nikotyny.

Gléwnymi metabolitami wydalanymi w moczu sg 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 i kwasowos$ci ponizej pH 5.

Eliminacja

Cigzka niewydolno$¢ nerek moze wptyna¢ na catkowity klirens nikotyny. Farmakokinetyka nikotyny
nie zmienia si¢ u pacjentow z marskosciag watroby o lekkim nasileniu (5 wg Childa) i jest mniejsza
w przypadku pacjentéw z umiarkowang marskoscia watroby (7 wg Childa).

Zwigkszenie stezenia nikotyny obserwowano u palacych pacjentow poddawanych hemodializie.

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

Nie zaobserwowano r6éznic w kinetyce nikotyny pomigdzy kobietami i m¢zczyznami.
5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne dotyczace bezpieczenstwa stosowania gum nikotynowych nie sg znane.
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Toksyczno$¢ nikotyny jako sktadnika tytoniu jest jednak dobrze udokumentowana. Najczestszymi
objawami przedawkowania nikotyny sg nudnos$ci i wymioty. Typowymi objawami ostrego zatrucia sg
stabe i nieregularne t¢tno, trudnosci w oddychaniu i uogélnione drgawki.

Nie istnieja dowody genotoksyczno$ci lub mutagennos$ci nikotyny. Dobrze znane dziatanie
rakotworcze dymu tytoniowego jest zwigzane gldwnie z obecnoscig substancji wytwarzanych podczas
rozktadu termicznego tytoniu. Zadna z nich nie wystepuje w gumach nikotynowych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

2 mg:

Podtoze gumy do zucia (zawierajace butylohydroksytoluen [E 321])
Ksylitol (E 967)

Krzemionka koloidalna uwodniona

Magnezu stearynian

Sodu weglan

Hypromeloza

Aromat z efektem chtodzenia

Aromat migtowy

Sodu wodoroweglan

Aromat cytrusowy (zawierajacy butylohydroksyanizol [E 320])
Lewomentol

Makrogol 6000

Glicerol

Tytanu dwutlenek (E 171)

Talk

Acesulfam potasowy (E 950)

Sukraloza (E 955)

Guma ksantan

4 mg:

Podtoze gumy do zucia (zawierajace butylohydroksytoluen [E 321])
Ksylitol ( E967)

Krzemionka koloidalna uwodniona

Magnezu stearynian

Sodu weglan

Hypromeloza

Aromat z efektem chtodzenia

Aromat migtowy

Sodu wodoroweglan

Aromat cytrusowy (zawierajacy butylohydroksyanizol [E 320])
Lewomentol

Makrogol 6000

Glicerol

Tytanu dwutlenek (E 171)

Talk

Acesulfam potasowy (E 950)

Sukraloza (E 955)

Zelaza tlenek zotty (E 172)

Guma ksantan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
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Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

30, 96, 105 i 204 gumy w blistrach.
Blister z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowacé si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Brak specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Enorama Pharma AB

Vistra Varvsgatan 19

211 77 Malmo

Szwecja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 26231, 26232

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 01.02.2021

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2022-10-12
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