1. LEGEMIDLETS NAVN

Nicotinell 2 mg medisinsk tyggegummi, I[ceMint

Nicotinell 4 mg medisinsk tyggegummi, IceMint

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING

En medisinsk tyggegummi inneholder:

Virkestoff: 2 mg nikotin (som 10 mg nikotinpolakrilin (1:4)).

Hjelpestoffer med kjent effekt: sorbitol (0,1 g) og butylhydroksytoluen (E321).

Virkestoff: 4 mg nikotin (som 20 mg nikotinpolakrilin (1:4)).
Hjelpestoffer med kjent effekt: sorbitol (0,1 g) og butylhydroksytoluen (E321).

For fullstendig liste over hjelpestoffer, se pkt. 6.1.

3.  LEGEMIDDELFORM

Medisinsk tyggegummi.

Den drasjerte tyggegummien har gréhvit farge og er rektangulzer.

4.  KLINISKE OPPLYSNINGER

4.1 Indikasjoner

Reduserer nikotinsug og abstinenssymptomer ved behandling av tobakkavhengighet. Forenkler
reykeavvenning hos personer som rayker og er motivert til & slutte & rayke, eller raykereduksjon hos
personer som ikke kan eller vil slutte & rayke.

Pasientradgivning og stette vil vanligvis gke sjansen til & lykkes.

4.2 Dosering og administrasjonsmate

Dosering

Voksne og eldre

Roykere ber avsta helt fra royk under behandling med Nicotinell medisinsk tyggegummi IceMint.
Tyggegummistyrken ber velges med utgangspunkt i pasientens nikotinavhengighet. Ved sterk
avhengighet, eller etter tidligere & ha mislykkes med 2 mg tyggegummi, ber 4 mg benyttes. [ gvrige
tilfeller skal 2 mg benyttes.

Se tabell for optimal dosering:

Liten til moderat Middels til sterk nikotinavhengighet | Sterk til sveert sterk
nikotinavhengighet nikotinavhengighet

— Lav dose er anbefalt ———
_ Hay dose er anbefalt i —




Mindre enn 20 Mellom 20-30 sigaretter/dag Mer enn 30 sigaretter/dag
sigaretter/dag

Lav dose (2 mg Lav dose (2 mg tyggegummi) eller | Hoy dose (4 mg
tyggegummi) er & hoy (4 mg tyggegummi) avhengig tyggegummi) er &
foretrekke av pasientens gnske og smak foretrekke

Dersom bivirkninger oppstir ved hey dose, bar man vurdere a bytte til lav dose.
Startdosen bestemmes ut fra pasientens nikotinavhengighet.

En tyggegummi tas nar man foler behov for a reyke.
Normalt tas 8-12 tyggegummier per dag, opp til maksimalt 15 tyggegummier a 4 mg eller 24
tyggegummier a 2 mg. Det skal ikke tas mer enn 1 tyggegummi per time.

Tyggegummi som legemiddelform kjennetegnes ved at nikotinnivaet i blodet kan variere mellom
individer. Doseringsintervallet ma derfor tilpasses individuelt innenfor den angitte maksimaldosering.

Roykeavvenning

Behandlingsvarigheten er individuell. Vanligvis er det nedvendig med minst 3 méneders behandling.
Etter 3 méneder ber nikotindosen gradvis reduseres. Behandlingen ber avsluttes nér dosen er redusert
til 1-2 tyggegummier per dag. Det anbefales ikke & bruke Nicotinell tyggegummi IceMint regelmessig
i mer enn 12 méneder, med mindre forventet nytte oppveier mulig risiko for reykeren.

Rédgivning kan gke sjansene til & lykkes med reykeavvenning.

Roykereduksjon

Nicotinell medisinsk tyggegummi IceMint brukes mellom reykeperioder for & forlenge roykfrie
intervaller. Hensikten er & redusere royking s& mye som mulig. Om antall sigaretter per dag ikke er
blitt redusert etter 6 ukers behandling, ber profesjonell hjelp oppsekes. Et forsek pé & slutte ber gjores
sé snart reykeren foler seg klar, men ikke senere enn 6 maneder etter oppstart av behandling. Dersom
et forsek pa & slutte & rayke ikke er gjort innen 9 méneder etter oppstart av behandling, ber man seke
profesjonell hjelp. Det anbefales ikke & bruke Nicotinell medisinsk tyggegummi IceMint regelmessig i
mer enn 12 méaneder, med mindre forventet nytte oppveier mulig risiko for raykeren.

Ré&dgivning kan gke sjansene til & lykkes med reykeavvenning.

Pediatrisk populasjon

Nicotinell medisinsk tyggegummi IceMint ber ikke brukes av ungdom i aldersgruppen 12-17 ér uten
resept fra helsepersonell. Det er ingen erfaring med bruk av Nicotinell medisinsk tyggegummi IceMint
til ungdom under 18 ar.

Barn under 12 dr
Nikotintyggegummi ber ikke brukes av barn under 12 ar.

Nedsatt nyre- og leverfunksjon

Brukes med forsiktighet hos pasienter med moderat til alvorlig nedsatt nyrefunksjon og/eller moderat
til alvorlig nedsatt leverfunksjon, da clearance av nikotin eller dets metabolitter kan vere redusert.
Dette kan potensielt medfere ekning av bivirkninger.

Administrasjonsmate

1. Tyggegummien tygges til smaken blir sterk

2. Tyggegummien skal deretter hvile mellom kinnet og tannkjettet
3. Nar smaken avtar skal man tygge igjen

4. Denne méiten & tygge pa gjentas i 30 minutter

Samtidig inntak av syreholdige drikker, f.eks. kaffe, cola eller leskedrikker kan redusere absorpsjonen
av nikotin i munnhulen. Syreholdige drikker ber unngés 15 minutter for tyggegummien brukes.
Brukere ber ikke spise eller drikke mens de har tyggegummi i munnen.



4.3 Kontraindikasjoner

Overfolsomhet overfor virkestoffet eller overfor noen av hjelpestoffene listet opp i pkt. 6.1. Nicotinell
medisinsk tyggegummi IceMint skal ikke brukes av ikke-roykere.

4.4 Advarsler og forsiktighetsregler

Kardiovaskulcer sykdom: Reykere med nylig gjennomgatt hjerteinfarkt, ustabil eller forverret angina
(inkludert Prinzmetals angina), alvorlig hjertearytmi, ukontrollert hypertensjon eller som nylig har
gjennomgatt en cerebrovaskuler hendelse bar oppfordres til & slutte & royke ved hjelp av ikke-
farmakologiske metoder (f.eks. ved hjelp av radgivning). Om dette ikke lykkes, kan behandling med
Nicotinell medisinsk tyggegummi IceMint vurderes. Oppstart av behandlingen bar folges noye av lege
da tilgjengelig sikkerhetsdata for disse pasientgruppene er begrenset. Dersom det er en klinisk
signifikant gkning i kardiovaskulaere eller andre bivirkninger som kan tilskrives nikotin, ber dosen av
Nicotinell medisinsk tyggegummi IceMint reduseres eller legemidlet seponeres.

Nicotinell medisinsk tyggegummi IceMint ber brukes med forsiktighet hos pasienter med
hypertensjon, stabil angina pectoris, cerbrovaskuler sykdom, okklusiv periferal arteriesykdom,
hjertesvikt, hypertyreoidisme eller feokromocytom.

Diabetes mellitus: Nivéet av glukose i1 blodet kan variere mer ved roykeavvenning, med eller uten
bruk av nikotinerstatningsmidler. Det er derfor viktig for diabetikere & overvake blodsukkeret neye
ved bruk av dette legemidlet.

Nedsatt nyre- eller leverfunksjon: Moderat til alvorlig nedsatt lever- og/eller nyrefunksjon.

Krampeanfall: Potensiell nytte og risiko av nikotin ber vurderes neye for bruk hos personer som
bruker antikonvulsiva, eller med epilepsi i anamnesen, da tilfeller med krampeanfall assosiert med
nikotin har blitt rapportert.

Pasienter ber innledningsvis oppmuntres til & slutte a reyke med ikke-farmakologiske metoder (f.eks.
ved hjelp av radgivning).

Gastrointestinale sykdommer: Nikotin som svelges, kan forverre symptomene hos pasienter med aktiv
gsofagitt, betennelsestilstander i munn og svelg, gastritt eller magesér.

Fare hos smd barn: Nikotindoser som tolereres av voksne roykere under behandling, kan forérsake
alvorlige forgiftningssymptomer hos smé barn, og kan fere til dedsfall (se pkt. 4.9).
Nikotinprodukter til oral bruk skal oppbevares utilgjengelig for barn.

Raykere som bruker tannprotese, eller som har temporomandibular dysfunksjon, kan oppleve
vanskeligheter med & tygge Nicotinell medisinsk tyggegummi IceMint. I slike tilfeller anbefales det at
man bruker en annen legemiddelform med nikotinerstatningsbehandling.

Nicotinell medisinsk tyggegummi IceMint kan forérsake at fyllinger eller tannimplantater losner.

Advarsel vedrorende hjelpestoffer
Pasienter med sjeldne arvelige problemer med fruktoseintoleranse ber ikke ta dette legemidlet.

Nicotinell medisinsk tyggegummi IceMint inneholder 0,1 g sorbitol (E420) per tyggegummi, dette gir
0,02 g fruktose. Kaloriinnhold er 1,2 kcal per medisinsk tyggegummi.

Dette legemidlet inneholder mindre enn 1 mmol (23 mg) natrium per tyggegummi, og er s& godt som
«natriumfritty.

Tyggegummibasen inneholder butylhydroksytoluen (E321) som kan forérsake lokal irritasjon pé
slimhinner.



4.5 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon

Legemiddelinteraksjoner: Det finnes ikke opplysninger om interaksjoner mellom Nicotinell medisinsk
tyggegummi IceMint og andre legemidler.

Rayking, men ikke nikotin, er assosiert med gkt aktivitet av CYP1A2. Roykeslutt kan derfor fere til
redusert clearance av legemidler som metaboliseres av dette enzymet. Dette kan fore til okt
plasmaniva og kan ha en potensielt klinisk betydning for enkelte legemidler som har et smalt
terapeutisk vindu, som for eksempel teofyllin, takrin, olanzapin og klozapin.

Plasmakonsentrasjonen av andre virkestoffer som metaboliseres av CYP1A2 f.eks. koffein,
paracetamol, fenazon, fenylbutazon, pentazocin, lidokain, benzodiazepiner, warfarin, gstrogen og
vitamin B12 kan ogsé eke etter roykeslutt. Den kliniske betydningen av dette er imidlertid ikke kjent.

Reyking kan forarsake nedsatt analgetisk effekt av propoksyfen, redusert diuretisk respons av
furosemid (frusemid), redusert effekt av propranolol pa blodtrykk og hjertefrekvens og redusert
respons av sartilheling med H2-reseptorantagonister.

Royking og nikotin kan gke blodkonsentrasjonene av kortisol og katekolaminer, dvs. at det kan fore til
redusert effekt av nifedipin eller adrenerge antagonister og til ekt effekt av adrenerge agonister.

Da subkutan absorpsjon av insulin gker ved raykeslutt, kan det vaere nedvendig & redusere dosen ved
insulinbehandling.

4.6 Fertilitet, graviditet og amming

Graviditet

Rayking under graviditet er assosiert med farer som intrauterin veksthemming, prematur fodsel eller
dedfedsel. Roykeslutt er det mest effektive tiltaket for & forbedre helsen til bdde den gravide roykeren
og barnet hennes. Jo tidligere avholdenhet oppnés, jo bedre. Nikotin passerer over til fosteret, og
pavirker andingsbevegelser og sirkulasjon. Virkningen pa sirkulasjonen er doseavhengig.

Gravide kvinner skal alltid forst anbefales & slutte & rayke uten hjelp av nikotinerstatningsmidler. Slar
dette feil, ber bruk av nikotinerstatningsmidler kun finne sted etter rad fra helsepersonell.

Ammin

Nikotin utskilles i morsmelk i mengder som ogsa ved terapeutiske doser kan pavirke barnet.
Nikotinerstatningsmidler ber derfor unngas ved amming. Ved mislykket roykeavvenning, ber bruk av
medisinsk tyggegummi kun startes opp i samrdd med helsepersonell. Nar behandling med
nikotinerstatning brukes ved amming, ber tyggegummien brukes rett etter amming og ikke i lopet av
de to siste timene for amming.

Fertilitet

Rayking gker risikoen for infertilitet hos kvinner og menn. Det har blitt vist at nikotin kan ha en
negativ pavirkning pa saedkvaliteten hos bAde mennesker og dyr. Det har blitt vist nedsatt fertilitet hos
dyr.

4.7 Pavirkning av evnen til 4 kjore bil og bruke maskiner

Reykeavvenning kan medfere endret adferd. Det er ikke sett noen risiko for pavirkning pé evnen til &
kjare bil eller bruke maskiner ved bruk av anbefalte doser av tyggegummien.

4.8 Bivirkninger
Nicotinell medisinsk tyggegummi IceMint kan gi de samme bivirkningene som er assosiert med

nikotin tilfert ved royking. Bivirkningene skyldes de farmakologiske effektene av nikotin som er
doseavhengige.



Ikke dose-avhengige bivirkninger er folgende: smerte i kjevemuskel, erytem, urtikaria,
overfolsomhetsreaksjoner, angioneurotisk adem og anafylaktiske reaksjoner.

De fleste bivirkningene rapportert av pasienter opptrer vanligvis i lopet av de forste 3-4 ukene av
behandlingen.

Nikotin fra tyggegummien kan noen ganger fordrsake lett irritasjon i svelg og eke spyttsekresjonen i
begynnelsen av behandlingen.

Overdreven svelging av nikotin som frigjeres i spyttet kan i forste omgang forarsake hikke. De som er
utsatt for fordeyelsesproblemer kan til & begynne med lide av mindre grad av dyspepsi eller halsbrann,
langsommere tygging vil vanligvis lese dette problemet.

Overdrevent forbruk av medisinsk nikotintyggegummi av personer som ikke har for vane a inhalere
tobakksrayk, kan muligens fore til kvalme, besvimelse og hodepine.

Okt hyppighet av aftese sar kan forekomme etter raykeavholdenhet.

Den medisinske tyggegummien kan feste seg til, og i svaert sjeldne tilfeller edelegge tannproteser eller
andre tannbehandlinger.

Folgende bivirkninger, angitt i tabell 1, er nikotinrelaterte bivirkninger for alle orale
legemiddelformer.

Bivirkninger er listet opp nedenfor, etter organklassesystem og frekvens. Frekvens er definert som:
sveert vanlige (>1/10), vanlige (>1/100 til <1/10), mindre vanlige (>1/1000 til <1/100), sjeldne
(=>1/10 000 til <1/1000) eller sveart sjeldne (<1/10 000).

Tabell 1 viser bivirkninger som ble identifisert fra en dobbeltblind, randomisert, placebo-kontrollert
studie med sugetabletter som omfattet 1818 pasienter. Bivirkninger rapportert i denne studien er
vurdert med hensyn pa inkludering, hvor armen med 2 mg og 4 mg nikotin hadde hayere forekomst
enn den korresponderende placebo-armen. Frekvensen er kalkulert fra studiens sikkerhetsdata.

Tabell 1: Bivirkninger fra kliniske studiedata

Organklassesystem Sveert Vanlige Mindre Sjeldne
vanlige (>1/100 til vanlige (>1/10 000 til <1/1000)
(>1/10) <1/10) (=1/1000 til
<1/100)
Forstyrrelser 1 Overfolsomhetsreaksjoner,
immunsystemet angiogdem og
anafylaktiske reaksjoner
Psykiatriske lidelser Insomnia*®
Nevrologiske Hodepine*,
sykdommer svimmelhet™®
Gastrointestinale Kvalme | Hikke,
sykdommer mageplager
f.eks. flatulens,
brekninger,
dyspepsi,

stomatitt, ubehag
1 munn, smerte 1
gvre abdomen,
diaré,
munnterrhet,
forstoppelse




Sykdommer i Faryngitt,

respirasjonsorganer, hoste*,

thorax og faryngolaryngeal

mediastinum smerte

Sykdommer i Smerte i

muskler, bindevev og kjevemuskel

skjelett

Hjertesykdommer Palpitasjoner Hjertearytmier (f.eks.
atrieflimmer)

Hud- og Erytem,

underhudssykdommer urtikaria

*Disse bivirkningene kan ogsa tilskrives abstinensreaksjoner etter raykeavvenning.

Data etter markedsfering

Tabell 2 viser bivirkninger identifisert etter markedsfering for orale legemiddelformer av nikotin. Da
disse bivirkningene er rapportert frivillig av en populasjon av uviss sterrelse, er frekvensen av disse
bivirkningene ikke kjent.

Tabell 2: Bivirkninger rapportert etter markedsfering

Organklassesystem | Bivirkninger

Forstyrrelser i Overfolsomhetsreaksjoner, angiogdem, urtikaria, ulcergs stomatitt og sveert
immunsystemet sjeldne anafylaktiske reaksjoner.

Nevrologiske Tremor

sykdommer

Hjertesykdommer Palpitasjoner, takykardi, arytmi, atrieflimmer.

Sykdommer i Dyspné

respirasjonsorganer,

thorax og

mediastinum

Gastrointestinale Dysfagi, raping, okt spyttsekresjon.

sykdommer

Generelle lidelser og | Asteni**, fatigue**, sykdomsfolelse**, influensaliknende sykdom**.
reaksjoner pa

administrasjonsstedet

** Disse bivirkningene kan ogsé tilskrives abstinensreaksjoner etter roykeavvenning.

Enkelte rapporterte symptomer som svimmelhet, hodepine og sgvnleshet kan tilskrives
abstinensreaksjoner ved reykeavvenning og forérsakes av lav tilfersel av nikotin.

Munnsar kan oppsta nar man slutter & rayke, men sammenhengen med nikotinbehandling er uklar.
Fortsatt nikotinavhengighet etter raykestopp kan forekomme.

Melding av mistenkte bivirkninger

Melding av mistenkte bivirkninger etter godkjenning av legemidlet er viktig. Det gjor det mulig &
overvake forholdet mellom nytte og risiko for legemidlet kontinuerlig. Helsepersonell oppfordres til &
melde enhver mistenkt bivirkning. Dette gjores via meldeskjema som finnes pé nettsiden til Statens
legemiddelverk: www.legemiddelverket.no/meldeskjema.

4.9 Overdosering

Ved overdosering kan man fi samme symptomer som ved heyt forbruk av reyk.



Selv smé& mengder nikotin er farlig for barn og kan forarsake alvorlige forgiftningssymptomer som kan
veere dedelige. Dersom man mistenker forgiftning hos barn ma lege kontaktes umiddelbart.

Overdosering med Nicotinell medisinsk tyggegummi IceMint kan bare forekomme dersom mange
tyggegummier tygges samtidig. Risikoen for nikotinforgiftning etter inntak er sannsynligvis liten da
kvalme og brekninger er symptomer som inntrer raskt etter hgyt inntak. Risikoen for forgiftning etter a
ha svelget medisinsk tyggegummi er liten. Da nikotin frigis sakte fra tyggegummien absorberes sveert
lite nikotin fra magen og tarmen, og hvis noe absorberes vil det bli inaktivert i leveren.

Tegn og symptomer pé overdose fra nikotintyggegummi forventes & vaere de samme som for akutt
nikotinforgiftning, inkludert: svakhetsfolelse, svetting, blekhet, hyperhidrose, gkt spyttsekresjon,
brennende folelse i svelg, kvalme, brekninger, diaré, magesmerter, syns- og herselsforstyrrelser
(sanseforstyrrelse), hodepine, takykardi og hjertearytmi, dyspné, svimmelhet, tremor, forvirring og
asteni. Utmattelse, hypotensjon, sirkulasjonssvikt, koma, respirasjonssvikt og kramper som forer til
ded kan finne sted ved store overdoser.

Behandling av overdosering:

I tilfelle overdose (f.eks. inntak av for mange tyggegummier) ber medisinsk rad sekes umiddelbart.
Alt inntak av nikotin stanses umiddelbart, pasienten gis symptomatisk behandling og vitale tegn
overvékes.

Videre behandling gis etter klinisk indikasjon, eller som anbefalt av Giftinformasjonen.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiske egenskaper
Farmakoterapeutisk gruppe: Midler ved reykeavvenning.
ATC-kode: NO7BAO1

Virkningsmekanisme

Nikotin, den primere alkaloiden i tobakksprodukter og en naturlig forekommende substans, er en
nikotinreseptoragonist i det perifere og sentrale nervesystemet og har uttalt CNS og kardiovaskulere
effekter. Ved bruk av tobakksprodukter har nikotin vist seg og vere vanedannende og forarsaker
nikotinsug og andre abstinenssymptomer nér tilfersel uteblir. Nikotinsug og abstinenssymptomer
medforer et sterkt raykesug og dysfori, sevnleshet, irritabilitet, frustrasjon og sinne, angst,
konsentrasjonsproblemer, rastloshet gkt appetitt eller vektekning. Den medisinske tyggegummien
erstatter en del av nikotinet som skulle ha blitt tilfert ved tobakk og minsker abstinensproblemer og
intensiteten av raykesuget.

5.2 Farmakokinetiske egenskaper

Nér tyggegummien tygges, frisettes nikotin jevnt inn i munnen og absorberes raskt via munnhulens
slimhinner. Noe nikotin som blandes ut i spyttet og svelges vil nd magen og tarmene der det blir
inaktivert.

Gjennomsnittlig maksimal plasmakonsentrasjon etter inntak av en 2 mg medisinsk tyggegummi er ca.
6,4 nanogram per ml (etter omtrent 45 minutter). Gjennomsnittlig maksimal plasmakonsentrasjon etter
en 4 mg medisinsk tyggegummi er ca. 9,3 nanogram per ml (etter omtrent 60 minutter). (Ved reyking
av en sigarett er den gjennomsnittlige nikotinkonsentrasjonen i plasma 15-30 nanogram per ml).
Nikotin passerer blod-hjernebarrieren, placenta og kan pévises i morsmelk.

Nikotin elimineres hovedsakelig via metabolisme i leveren. Sma mengder nikotin elimineres
uforandret via nyrene. Halveringstiden i plasma er omtrent tre timer.



5.3 Prekliniske sikkerhetsdata

Nikotin ble vist & vaere gentoksisk i enkelte in vitro tester men har ogsé gitt negative resultater med de
samme testsystemene. Nikotin var ikke gentoksisk i standard in-vivo tester.

Dyreforsgk har vist at nikotin fremkaller avstetning etter befruktning og reduserer fostervekst.
Karsinogenitetsstudier har ikke resultert i noen klare bevis pa at nikotin har tumorfremkallende effekt.

6. FARMASOYTISKE OPPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjelpestoffer

Tyggegummibase (inneholder butylhydroksytoluen (E321))
Acesulfamkalium (E950)
Polakrilin

Kalsiumkarbonat (E170)
Glyserol (E422)

Levomentol

Naturlig mintsmakstilsetning
Mint millicaps

Sukralose

Natriumkarbonat vannfritt
Natriumhydrogenkarbonat
Sorbitol (E420)

Xylitol, mannitol (E421)
Gelatin

Titandioksid (E171)
Karnaubavoks

Talkum.

6.2  Uforlikeligheter
Ikke relevant.
6.3 Holdbarhet

2 mg: 30 méneder
4 mg: 30 méneder

6.4 Oppbevaringsbetingelser

Oppbevares ved hayst 25 °C

6.5 Emballasje (type og innhold)

Tyggegummien er pakket i blisterpakninger av PVC/PVdC/aluminium med 12 medisinske
tyggegummier. Blisterene er pakket i esker med 12, 24, 48, 84, 96 og 204 medisinske tyggegummier.
Ikke alle pakningssterrelser vil nadvendigvis bli markedsfort.

6.6  Spesielle forholdsregler for destruksjon

Brukt Nicotinell medisinsk tyggegummi ber kastes forsvarlig.

7. INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Dr. Reddy’s Netherlands B.V.



Claude Debussylaan 10

1082 MD Amsterdam

Nederland

8. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE)

2 mg: 09-7057

4 mg: 09-7058

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLATELSE / SISTE FORNYELSE

14.06.2010/17.04.2014

10. OPPDATERINGSDATO

23.12.2025



