VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Nicorette Berrymint 1 mg/annos, sumute suuonteloon, liuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
1 sumuteannos siséltdd 1 mg nikotinia 0,07 mlssa liuosta.

1 ml liwosta sisdltdd 13,6 mg nikotiinia.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan:

. etanoli 7,1 mg/annos

. propyleeniglykoli 12 mg/annos
. butyylihydroksitolueeni 363 ng/annos.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Sumute suuonteloon, luos.

Kirkas tai hieman opaalinhohtoinen, véritdn tai keltainen liuos.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

Tupakkariippuvuuden hoito aikuisilla lievittimalld vieroitusoireita ja nikotinihimoa tupakoinnin
lopettamisyrityksen aikana tai tupakoinnin véhentdmisen aikana ennen kuin tupakointi lopetetaan kokonaan.

Tarkoituksena on tupakoinnin pysyva lopettaminen.

Nicorette Berrymint -suusumutetta on suositeltavaa kiyttda samanaikaisen kdyttdytymistd ohjaavan
tukiohjelman yhteydessa.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Kéyttdytymisterapeuttinen neuvonta ja tuki parantavat yleensi onnistumisen mahdollisuuksia.
Aikuiset ja idkkddt

Suusumutetta voidaan kiyttda enintddn 4 annosta tunnissa. Kerralla saa kiyttda korkeintaan 2 annosta ja
vuorokaudessa korkeintaan 64 annosta (4 annosta tunnissa 16 tunnin aikana).

Tupakoinnin lopettaminen vdilittomdsti
Tupakoitsijoille, jotka haluavat ja kykenevit lopettamaan tupakoinnin vélittomasti.

Tupakoitsijoiden on lopetettava tupakointi kokonaan Nicorette Berrymint -hoidon ajaksi.



Seuraavassa kaaviossa kuvataan suositeltu suusumutehoidon kulku alkuvaiheen aikana (vaihe 1) ja kiyton
asteittaisen vihentdmisen aikana (vaiheet II ja III).

Vaihe I: Viikot 1-6

Ota 1 tai 2 annosta, kun tavallisesti polttaisit savukkeen tai kun tunnet tupakanhimoa. Ota
Jos tarvitset 2 annosta, jatkossa voit ottaa 2 annosta jokaisella annostelukerralla.
Useimmat tupakoitsijat tarvitsevat 1-2 annosta 30—60 minuutin vilein.

Vaihe II: Viikot 7-9
Vihennd paivittidistd annosten midrdd. Vilkon 9 loppuun mennessa pitdisi paivittdisten
annosten méérén olla keskimddrin PUOLET vaiheessa 1 kdytetystd méérasta.

Vaihe III: Viikot 10-12
Jatka annosten harventamista siten, ettd viikolla 12 kaytat korkeintaan 4 annosta péivéssa.
Kun olet vihentényt 2—4 annokseen pdivdssi, lopeta suusumutteen kaytto.

Esimerkki: Jos tupakoitsija polttaa keskimddrin 15 tupakkaa pdivéssé, hdnen pitdd ottaa 1-2 annosta
véahintddn 15 kertaa pdivissa.

Varmistaakseen tupakoimattomuuden vaiheen III jilkeen, tupakoitsija voi jatkaa suusumutteen kayttod
tilanteissa, joissa hidnelld herdd voimakas halu tupakoida. Tupakoitsija voi ottaa yhden annoksen tilanteissa,
joissa syntyy halu tupakoida ja toisen, jos ensimméinen ei auta muutamassa minuutissa. Tédnd aikana ei saa
kéyttdd enempdd kuin 4 annosta vuorokaudessa.

Tupakoinnin lopettaminen vihitellen
Tupakoitsijoille, jotka eivét halua tai eivét kykene lopettamaan tupakointia valittomésti.

Suusumutetta kdytetdan tupakointijaksojen vélilld tarkoituksena pidentdd tupakoimattomia jaksoja ja
vihentdd tupakointia mahdollisimman paljon. Potilaan pitdd olla tietoinen, ettd suusumutteen virheellinen
kaytto voi lisitd haittavaikutuksia.

Savuke korvataan 1-2 sumuteannoksella. Tupakoinnin lopettamista on yritettdva niin pian kuin tupakoitsija
tuntee olevansa valmis sithen, mutta viimeistddn 12 vikon kuluttua hoidon aloittamisesta.

Jos pdivittdisten savukkeiden madridn vahentdminen ei ole onnistunut 6 hoitoviikon jélkeen, pitdd kadntya
terveydenhuollon ammattilaisen puoleen.

Tupakoinnin lopettamisen jilkeen vihennetéédn vihitellen péivittdisten sumuteannosten miaraa.
Suusumuteen kéyttd on lopetettava, kun pdivittdinen kulutus on 2—4 annosta.

Suusumutteen sddnndllistd kayttéd yli 6 kuukauden ajan ei suositella. Jotkut tupakoinnin lopettaneet saattavat
tarvita suusumutehoitoa pidempdin vilttddkseen tupakoinnin aloittamisen uudelleen. Jiljelle jidnyt sumute
pitdisi sédéstid, koska halu tupakoida voi herdtd yhtidkkid uudestaan hoidon jilkeen.

Pediatriset potilaat
Nicorette Berrymint -suusumutetta ei saa antaa alle 18-vuotiaille. Kokemusta alle 18-vuotiaiden nuorten
hoidosta Nicorette Berrymint -suusumutteella ei ole.

Antotapa

Kun sumutin on valmisteltu kdyttéd varten, suuntaa sen suutin mahdollisimman Iihelle avointa suuta. Paina
sumuttimen yldosaa lujasti ja vapauta yksi annos sumutetta suuhun vélttden huulia. Ald hengitd sisddn



sumuttamisen aikana, jotta sumutetta ei joudu hengitysteihin. Ald niele muutaman sekunnin aikana
sumuttamisen jilkeen parhaan mahdollisen vaikutuksen aikaansaamiseksi.

Ali sy6 tai juo, kun annostelet sumutetta suuonteloon.
4.3 Vasta-aiheet

e Yliherkkyys nikotiinille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
e Fisaaantaaalle 18-vuotiaille lapsille.
¢ FEi saa antaa tupakoimattomille henkil6ille.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoimet
Tupakoimattomat henkilot eivit saa kdyttdd Nicorette Berrymint -suusumutetta.

Tupakoinnin lopettamiseen littyvit hyodyt ovat suuremmat kuin mitkd4n nikotiinikorvaushoitoon littyvét
riskit, kun valmistetta annostellaan oikein.

Terveydenhuollon ammattilaisen on tehtdva riski-hyGtyarvio potilaille, joilla on jokin seuraavista tiloista:

. Syddn- ja verisuonitaudit: Jos tupakasta riippuvaisella henkilolld on ollut hiljattain syddninfarkti,
epdstabiili tai paheneva angina mukaan lukien Prinzmetalin angina, vaikea syddmen rytmihdirio,
dskettdin tapahtunut aivoverenkierron hdirio tai hoitamaton hypertensio, henkilod on rohkaistava
lopettamaan tupakointi ilman lddkeapua (esimerkiksi neuvonnan avulla). Jos tima epdonnistuu,
suusumutteen kayttod voidaan harkita, mutta koska tiedot turvallisuudesta tilld potilasryhmélld ovat
rajalliset, hoidon saa aloittaa vain tarkassa lidkérin valvonnassa.

o Diabetes mellitus: Diabetespotilaita on neuvottava tarkkailemaan veren sokeriarvoja sédénndllisemmin,
kun tupakointi lopetetaan ja nikotiinikorvaushoito aloitetaan, silli nikotiinin indusoiman
katekoliamiinien vapautumisen viheneminen voi vaikuttaa hiilihydraattimetaboliaan.

Allergiset reaktiot: Alttius angioedeemaan ja nokkosihottumaan.

Munuaisten tai maksan vajaatoiminta: Varovaisuutta on noudatettava, jos potilaalla on kohtalainen tai
vaikea maksan vajaatoiminta ja/tai vaikea munuaisten vajaatoiminta, silli nikotiinin tai sen
metaboliittien puhdistuma voi heikentyd ja haittavaikutukset lisddntya.

. Feokromosytooma ja huonossa hoitotasapainossa oleva kilpirauhasen liikatoiminta: Varovaisuutta on
noudatettava, jos potilaalla on huonossa hoitotasapainossa oleva kilpirauhasen liikatoiminta tai
feokromosytooma, silld nikotiini aiheuttaa katekoliamiinien vapautumista.

. Ruoansulatuskanavan sairaus: Nikotiini voi pahentaa oireita potilailla, joilla on ruokatorvitulehdus,
maha- tai pohjukaissuolihaava. Talloin nikotiinikorvaushoitoa pitdd kiyttdd varoen

. Kouristuskohtaukset: Kaytd varoen, jos potilas kayttda kouristuksia ehkéisevéd ladkitystd tai jos
hénelld on anamneesissa epilepsia, silld nikotiinin kdyton yhteydessi on raportoitu
kouristuskohtauksia (ks. kohta 4.8).

Pediatriset potilaat
Vaara lapsille: Tupakoitsijoiden sietdmét nikotimiannokset voivat aiheuttaa lapsille vaikean myrkytyksen ja
johtaa jopa kuolemaan. Nikotiinivalmisteita eisaa jittd4 lasten ulottuville tai nékyville, ks. kohta 4.9.

Riippuvuuden siirtyminen: Riippuvuuden siirtyminen on mahdollista, mutta korvaushoitovalmisteiden kaytto
ei vahingoita terveyttd yhtd paljon kuin tupakointi ja riippuvuudesta eroon pdédseminen on helpompaa.

Tupakoinnin lopettaminen: Tupakansavun sisdltimait polysykliset aromaattiset hiilivedyt indusoivat
CYP1A2-entsyymin (ja mahdollisesti myos CYP1A1:n) vilitykselld metaboloituvien lidkeaineiden
hajoamista. Tupakoinnin lopettaminen voi hidastaa metaboliaa, minkd seurauksena lidkeaineiden pitoisuudet
plasmassa voivat nousta. Talld saattaa olla klinistd merkitystd sellaisten ldékeaineiden kohdalla, joilla on
kapea terapeuttinen leveys, kuten teofyllinilld, takriinilla, klotsapiinilla ja ropinirolilla. Muiden osittain
CYP1A2:n vilitykselld metaboloituvien liadkeaineiden, kuten imipramiinin, olantsapiinin, klomipramiinin ja
fluvoksamiinin pitoisuudet plasmassa saattavat myos suurentua tupakoinnin lopettamisen yhteydessa,
vaikkakaan tétd tukevia tietoja ei ole eikd timén vaikutuksen mahdollista kliinistd merkitystd ndiden



ladkkeiden osalta tunneta. Suppeat tiedot viittaavat sithen, ettd tupakointi voi indusoida myos flekainidin ja
pentatsosiinin metaboliaa.

Apuaineet: Nicorette Berrymint sisdltaa

. noin 7 mg alkoholia (etanolia) per sumuteannos, mikd vastaa 97 mg/ml. Alkoholimiara
sumuteannoksessa tété lidkevalmistetta vastaa alle 2 mlaa olutta tai 1 mlaa vinid. Tadma
ladkevalmisteen sisdltima pieni médra alkoholia ei aiheuta havaittavia vaikutuksia.
12 mg propyleeniglykolia sumuteannosta kohti, mikd vastaa 157 mg/ml
alle 1 mmol natriumia (23 mg) sumuteannosta kohti eli sen voidaan sanoa olevan ”natriumiton”
butyylihydroksitolueenia, joten se saattaa aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim. kosketusihottumaa)
tai silmd- ja limakalvoérsytysta.

Sumutteen joutumista silmiin on véltettdva, kun sumutetta annostellaan suuonteloon.
4.5 Yhteisvaikutukset muiden lédkevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Klinisesti merkityksellisid nikotiinikorvaushoidon ja muiden lddkevalmisteiden vilisid yhteisvaikutuksia ei
ole aukottomasti osoitettu. Nikotiini saattaa kuitenkin voimistaa adenosiinin hemodynaamisia vaikutuksia eli
adenosiinin antamisesta johtuvaa verenpaineen nousua ja syddmen sykkeen tihentymistd samoin kuin
kipureaktioita (angina pectoriksen kaltainen rintakipu). Tupakoinnin lopettaminen voi vaikuttaa joidenkin
lidkeaineiden metaboliaan, ks. kohta 4.4.

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys

Hedelmidllisessd idissd olevat naiset / ehkdisy miehilld ja naisilla

Tupakoinnilla on tunnetusti haitallisia vaikutuksia hedelméllisyyteen ja raskauteen. Sen sijaan
nikotiinikorvaushoidon vaikutuksista eiole tietoja. Vaikka tdlld hetkelld ei ole katsottu tarpeelliseksi antaa
erityisid ohjeita naisten ehkdisyn tarpeesta, raskautta suunnittelevien naisten on viisainta olla sekd
tupakoimatta etti kayttdméatti nikotiinikorvaushoitoa.

Vaikka tupakoinnilla voi olla haitallisia vaikutuksia miechen hedelméllisyyteen, eiole niyttod siitd, etti
erityisid ehkdisykeinoja tarvittaisiin michille nikotiinikorvaushoidon aikana.

Raskaus

Tupakointi raskauden aikana voi aiheuttaa sikion kasvun hidastumista, lapsen syntymisen ennenaikaisesti tai
kuolleena. Tupakoinnin lopettaminen on ehdottomasti tehokkain yksittiinen keino parantaa seké raskaana
olevan tupakoitsijan ettd hinen lapsensa terveyttd. Mitd aiemmin tupakoinnin lopettaminen onnistuu, sen
parempi.

Nikotiini kulkeutuu sikioon ja vaikuttaa sikion verenkiertoon ja hengityslikkeisiin. Verenkiertoon
kohdistuva vaikutus riipppuu annoksesta.

Raskaana olevaa tupakoitsijaa on aina kehotettava lopettamaan tupakointi kokonaan ilman
nikotiinikorvaushoitoa. Tupakoinnin jatkamisesta aiheutuvat riskit sikidlle saattavat olla suuremmat kuin
valvotussa tupakoinnin lopetusohjelmassa kéytetystd nikotiinikorvaushoidosta aiheutuvat haitat. Raskaana
oleva tupakoitsija ei saa aloittaa Nicorette Berrymint -suusumutteen kdyttod ennen kuin hidn on keskustellut
siitd terveydenhuollon ammattilaisen kanssa.

Imetys

Nikotiini kulkeutuu esteetti rintamaitoon méiirind, jotka voivat vaikuttaa imeviiseen jo hoitoannoksilla.
Tamédn vuoksi Nicorette Berrymint -suusumutteen kdyttdd on viltettdva imetyksen aikana. Jos tupakoinnin
lopettaminen ei ole onnistunut, imettdvien tupakoitsijoiden pitdisi aloittaa Nicorette Berrymint -
suusumutteen kaytto vain terveydenhuollon ammattilaisen suosituksesta. Annos on otettava heti imetyksen
jalkeen ja seuraavaan imetykseen on jitettdva mahdollisimman pitkd aika (suositus 2 tuntia).

Hedelmdllisyys



Tupakointi lisdd hedelmidttomyyden riskid seké naisilla ettd miehilld. In vitro -tutkimukset ovat osoittaneet,
ettd nikotimi voi heikentdé ihmisen sperman laatua. Heikentynyt sperman laatu ja alentunut hedelméillisyys
on osoitettu rotilla.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Nicorette Berrymint -suusumutteella ei ole haitallista vaikutusta tai silld on vain vihdinen vaikutus

ajokykyyn tai koneidenkéyttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Tupakoinnin lopettamisen vaikutukset

Tupakoinnin lopettamisen milld tahansa tavalla tiedetddn aiheuttavan erilaisia vieroitusoireita. Néihin
kuuluvat emotionaaliset ja kognitiiviset oireet, kuten epamiellyttivé olo tai alakuloisuus, unettomuus,
drtyneisyys, turhautuminen tai kiukuntunne, ahdistuneisuus, keskittymisvaikeudet, levottomuus tai
kérsimattomyys. Myos fyysisid oireita, kuten hidastunutta syddmen sykettd, lisdéntynyttd ruokahalua tai
painonnousua, heitehuimausta tai pyortymistd enteilevid oireita, yskidd, ummetusta, verenvuotoa ikenistd tai
aftamaisia haavaumia tai nenén ja nielun tulehdusta voi esiintyd. Lisdksi nikotinihimo on kliinisesti
merkityksellinen oire, joka voi johtaa voimakkaaseen tupakanhimoon.

Nicorette Berrymint -suusumute voi aiheuttaa samanlaisia haittavaikutuksia kuin muulla tavoin annosteltu
nikotiini. Haittavaikutukset ovat pddasiassa annoksesta riippuvaisia. Allergisia reaktioita, kuten
angioedeemaa, urtikariaa tai anafylaksia, saattaa esiintyd niille alttiilla henkilGilla.

Paikalliset kdytostd johtuvat haittavaikutukset ovat samankaltaisia kuin muilla suun kautta annosteltavilla
ladkevalmisteilla. Hoidon ensimméisten pdivien aikana voi esiintyd suun ja nielun drsytysti ja hikka on
erityisen yleistd. Kun hoitoa jatketaan, siedettdvyys muuttuu normaaliksi.

Tutkimuspotilaista pdivittdin kerétyt tiedot osoittivat, ettd hyvin yleisesti esiintyvid haittavaikutuksia
ilmoitettiin  suusumutteen kdyton ensimméisten 2—3 vilkkon aikana, ja haittavaikutukset vihenivat ajan myota.

Klinisissd tutkimuksissa ja valmisteiden markkinoille tulon jilkeen havaitut haittavaikutukset potilailla, joita
on hoidettu suuontelon kautta annettavilla nikotiinivalmisteilla, on listattu alla. Yleisyydet on arvioitu
kliimisten tutkimusten perusteella haittavaikutuksille, jotka on raportoitu markkinoille tulon jilkeen.

Hyvin yleinen (>1/10), yleinen (>1/100, <1/10), melko harvinainen (>1/1 000, <1/100), harvinainen
(>1/10 000, <1/1 000), hyvin harvinainen (< 1/10 000), tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd
esiintyvyyden arviointiin).

Elinjérjestelmi | Raportoitu haittavaikutus

Immuunijirje s telmé

Yleinen Yliherkkyys

Tuntematon Allergiset reaktiot mukaan lukien angioedeema ja
anafylaksia

PsyykKkiset hiiriot

Melko harvinainen | Epinormaalit unet

Hermosto

Hyvin yleinen Paansarky

Yleinen Makuaistin hdiriét, tuntoharha (parestesia)

Tuntematon Kouristuskohtaukset*

Silmiit

Tuntematon N&aon himértyminen, lisdéntynyt kyynelnesteen
eritys

Sydin

Melko harvinainen Sydamentykytys, nopea syddmen syke

Tuntematon Eteisvarini




Verisuonisto

Melko harvinainen | Punastuminen, korkea verenpaine
Hengityselimet, rintake hi ja vilikarsina

Hyvin yleinen Hikka, niclun &rsytys

Yleinen Yska

Melko harvinainen Bronkospasmi, nuha, dénen kdheys,

hengenahdistus, nendn tukkoisuus, suuniclun
kipu, aivastehu, kurkun kuristaminen

Ruoansulatus elimisto

Hyvin yleinen Pahoinvointi

Yleinen Vatsakipu, suun kuivuminen, ripuli,
ruoansulatushdirid, ilmavaivat, syljen likaeritys,
suutulehdus, oksentelu

Melko harvinainen Royhtiily, verta vuotavat ikenet, kielitulehdus,
rakkulat ja hilseily suun limakalvolla, suun
tuntoharha

Harvinainen Nielemishdirid, suun heikentynyt tunto, yokk&ily

Tuntematon Kurkun kuivuminen, maha-suolikanavan vaivat,

huulten kipu

Iho ja ihonalainen kudos

Melko harvinainen Likahikoilu, kutina, ihottuma, nokkosihottuma
(urtikaria)

Tuntematon Punoitus (eryteema)

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat

Yleinen Polttava tunne, visymys

Melko harvinainen Voimattomuus, rintakipu ja epdmiellyttivd tunne

rinnassa, huonovointisuus

*) Kouristuskohtauksia on raportoitu potilailla, jotka kayttdvit kouristuksia ehkiisevaa ladkitysti tai jos
heilld on anamneesissa epilepsia.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista. Se
mahdollistaa lddkevalmisteen hyGty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia
pyydetddn imoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www. fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Léédkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55, 00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Kun valmistetta kdytetdan ohjeen mukaan, yliannostuksen oireita voi ilmeté, jos potilas on ennen hoitoa
kayttdnyt nikotiinia erittdin vdhin tai jos hian kdyttdd samanaikaisesti myds muita nikotiinia sisaltdvid
valmisteita.

Ylannostus aiheuttaa samanlaisia oireita kuin akuutti nikotimimyrkytys: pahoinvointia, oksentelua,
lisddntynyttd syljeneritystd, vatsakipua, ripulia, hikoilua, paénsérkya, heitehuimausta, kuulohdiriditd ja
huomattavaa voimattomuutta. Jos annos on ollut suuri, ndiden oireiden liséksi voi esiintyd hypotensiota,
pulssin heikkenemistéd ja epasdanndllisyyttd, hengitysvaikeuksia, syvdd uupumusta, verenkiertokollapsia ja
kouristuksia.

Pediatriset potilaat

Aikuisten tupakoitsijoiden hoidon aikana sietdmat nikotiiniannokset voivat aiheuttaa lapsille vaikean
myrkytyksen ja johtaa jopa kuolemaan. Lapsella epdilty nikotinimyrkytys on hétitapaus ja vaatii valitontad
hoitoa.



http://www.fimea.fi/

Yliannostuksen hoito: Nikotiinin kdyttd on lopetettava heti ja potilasta on hoidettava oireenmukaisesti. Jos
nikotiinia on nielty paljon, aktiivihiili vdhentia nikotiinin imeytymistd maha-suolikanavasta.

Suun kautta nautitun nikotiinin pienimmén tappavan annoksen ihmiselle arvellaan olevan 40—60 mg.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Nikotiiniriippuvuuden hoitoon kéytettdvit lidkeaineet
ATC-koodi: NO7B AO0l.

Nikotiini on direis- ja keskushermoston nikotiinireseptorien agonisti ja silld on voimakkaita
keskushermostollisia ja kardiovaskulaarisia vaikutuksia.

Tupakkatuotteiden sédénndllisen kdyton dkillinen lopettaminen aiheuttaa tyypillisid oireita, vieroitusoireita ja
tupakanhimoa.

Klimiset tutkimukset ovat osoittaneet, ettd nikotimikorvaushoito voi auttaa tupakoitsijoita tupakoinnin
lopettamisessa nostamalla nikotiinipitoisuutta veressi ja helpottaa siten vieroitusoireita.

Tupakanhimon lievittiminen
Nikotiinipurukumiin tai -imeskelytabletteihin verrattuna suusumutteen kautta annettu nikotiini imeytyy
nopeammin (ks. kohta 5.2).

Tupakanhimoa koskeneessa avoimessa vaihtovuoroisessa tutkimuksessa, jossa kédytettiin kerta-annosta ja
johon osallistui 200 tervettd tupakoitsijaa, todettiin, ettd kaksi 1 mg suusumuteannosta vahensi tupakanhimoa
merkittdvasti enemmén kuin 4 mg nikotiini-imeskelytabletti 60 sekunnin kuluttua annostelusta.
Ladkemuotojen vélinen ero séilyi 10 minuutin ajan.

Tupakanhimosta tehdyssi toisessa avoimessa vaihtovuoroisessa tutkimuksessa, jossa kdytettiin kerta-annosta
ja johon osallistui 61 tervettd tupakoitsijaa, todettin kahden 1 mg suusumuteannoksen vahentivin
tupakanhimoa merkitsevisti enemmén kuin vertailuvalmiste 30 sekunnin kuluttua annostelusta
tutkimusjoukossa; myds niilld tutkittavilla, jotka olivat ldhtdtilanteessa arvioineet tupakanhimonsa vaikeaksi.
Lisdksi tupakanhimo 2 tunnin tutkimusjakson aikana 53/58 (91 %:lla) tutkittavalla vaheni 25 % ja 45/58

(78 %:lla) tutkittavalla 50 %.

Tupakoinnin lopettaminen

Tehoa on selvitetty kahdessa lumekontrolloidussa tutkimuksessa. Ensimméisessé tutkimuksessa 83/318
(26,1 %) suusumutetta kiyttdneistd osallistujista onnistui lopettamaan tupakoinnin vikolla 6 verrattuna
26/161 (16,1 %:iin) lumelddkeryhméssd. Vikoilla 24 ja 52 suusumuteryhmissi 50/318 (15,7 %) ja 44/318
(13,8 %) ja lumelddkeryhmassa 11/161 (6,8 %) ja 9/161 (5,6 %) onnistuivat lopettamaan tupakoinnin.
Toisessa tutkimuksessa tupakoimattomia viikolla 6 oli 30/597 (5,0 %) suusumuteryhméin osallistujista ja
15/601 (2,5 %) lumelddkeryhmassa.

5.2 Farmakokinetiikka

Erilaisten annostelumuotojen vililld on todettu olevan merkittdvid eroja nikotiinin imeytymisnopeuteen ja -
maaraan.

Suusumutteen farmakokinetikkaa on tutkittu neljassa tutkimuksessa. Néihin tutkimuksiin osallistui
141 henkil6a.

Imeytyminen



Enimmdispitoisuus 5,3 ng/ml saavutetaan 13 minuutin kuluessa 2 mg annoksen annon jalkeen. Kun verrataan
altistusta antoa seuranneiden ensimméisten 10 minuutin aikana, 1 mg ja 2 mg suusumuteannoksilla

saavutetut AUC-arvot ylittdvét sekd 4 mg nikotiinipurukumilla ettd 4 mg nikotiini-imeskelytabletilla
saavutetut arvot (suusumute 0,48 ja 0,64 h*ng/ml, purukumi 0,33 ja imeskelytabletti 0,33 h*ng/ml).

AUC,~arvot osoittavat, ettd suusumutteella annetun nikotiinin biologinen hydtyosuus on samanlainen kuin
nikotimipurukumilla ja -imeskelytabletilla. Suusumutteen 2 mg annoksen AUC,, on 14,0 h*ng/ml, 4 mg
nikotimipurukumin 23,0 h*ng/ml ja 4 mg imeskelytabletin 26,7 h*ng/ml.

Keskimééridinen vakaan tilan nikotiinipitoisuus plasmassa enimmiisannoksen jilkeen (eli 2 annosta 1 mg
suusumutetta 30 minuutin vélein) on noin 28,8 ng/ml. Vastaavasti4 mg nikotiinipurukumilla (1 purukumi
tunnin vilein) saavutettiin pitoisuus 23,3 ng/ml ja 4 mg nikotiini-imeskelytabletilla (1 imeskelytabletti tunnin
vélein) saavutettiin pitoisuus 25,5 ng/ml.

Jakautuminen
Laskimoon annetun nikotinin jakautumistilavuus on noin 2-3 l’kg.

Alle 5 % nikotiinista sitoutuu plasman proteiineihin. Siksi muutokset nikotiinin sitoutumisessa, joita
samanaikainen ladkitys tai sairaustiloista johtuvat plasman proteiinien muutokset aiheuttavat, eivit
oletettavasti vaikuta merkittdvalld tavalla nikotinin farmakokinetiikkaan.

Biotransformaatio

Nikotiini eliminoituu pddasiassa maksassa, mutta vahdisemmassd mdédrin myds munuaisissa ja keuhkoissa.
Nikotiinilla on yli 20 tunnistettua metaboliittia, joita kaikkia pidetdén vahemman aktiivisina kuin
kantayhdistetti.

Nikotiinin pddmetaboliitti plasmassa on kotiniini. Sen puolintumisaika on 15-20 tuntia ja pitoisuudet ovat
kymmenkertaiset nikotiiniin verrattuna.

Eliminaatio

Nikotiinin keskimédérdinen plasman puhdistuma on 70 Vh ja puolintumisaika on 2-3 tuntia.

Virtsan padmetaboliitit ovat kotinini (12 % annoksesta) ja trans-3-hydroksikotiniini (37 % annoksesta). Noin
10 % nikotinista kulkeutuu muuttumattomana virtsaan. Nikotiinista jopa 30 % voi kuitenkin kulkeutua
virtsaan muuttumattomana, jos virtsaneritys on runsasta ja virtsa on happamuudeltaan alle pH 5.

Lineaarisuus/ei-lineaarisuus
Kun potilaalle annetaan 1, 2, 3 ja 4 annosta 1 mg/annos suusumutetta, AUC,, ja C,,, poikkeavat vain hieman
annoslineaarisuudesta.

Munuaisten vajaatoiminta

Etenevéddn munuaisten vajaatoimintaan littyy nikotiinin kokonaispuhdistuman pieneneminen. Vaikeaa
munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla henkildilld nikotiinin puhdistuma pieneni keskimédérin 50 %.
Tupakoivilla hemodialyysipotilailla on todettu suurentuneita nikotiinipitoisuuksia.

Maksan vajaatoiminta

Nikotiinin farmakokinetikka ei muutu potilailla, joilla maksan vajaatoiminta on lievdd (Child-Pugh-
luokka 5). Nikotiinin puhdistuma pienenee 40—-50 % potilailla, joilla maksan vajaatoiminta on keskivaikeaa
(Child-Pugh-luokka 7). Saatavana eiole tietoja potilaista, joilla Child-Pugh-luokka > 7.

likkddt
Terveilld iakkailld henkiloilli nikotinin kokonaispuhdistuma hieman pienenee, mikd ei kuitenkaan edellyta
annostuksen muuttamista.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Nikotiinilla toteutettujen in vitro -genotoksisuuskokeiden tulokset ovat olleet pdéosin negatiivisia. Suurilla
nikotiinipitoisuuksilla tehtyjen kokeiden tulokset ovat olleet joiltakin osilta epaselvii.



Nikotiini in vivo -kokeissa ei ole osoittautunut genotoksiseksi.

Eldinkokeet ovat osoittaneet, ettd nikotiinialtistus aiheuttaa jilkeldisten syntymépainon alenemista ja
eloonjadmisen heikkenemistd sekd poikueiden koon pienenemista.

Karsinogeenisuustutkimuksista eiole saatu selvdd ndyttod nikotimin tuumorigeenisestd vaikutuksesta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

propyleeniglykoli (E1520)
vedetdn etanoli

trometamoli

poloksameeri 407

glyseroli (E422)
natriumvetykarbonaatti
levomentoli

punaiset hedelmét -aromi
villentdvd makuaine

sukraloosi

asesulfaamikalium
butyylihydroksitolueeni (E321)
kloorivetyhappo (pH:n sditdmiseksi)
puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

2 vuotta.

6.4  Siilytys

Séilytd alle 30 °C.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Yhdessa PET-pullossa on 13,2 ml liuosta. Yksi pullo siséltdd 150 sumuteannosta, joissa on 1 mg
nikotiinia/annos. Pullo on lapsiturvallisen sumuttimen sisdlld. Sumuttimessa on mekaaninen sumutepumppu
ja aktuaattori.

Pakkauskoot

1x1 sumutin, 2x1 sumutin

Ix1 sumutin + ldhilukuominaisuus (NFC), 2x1 sumutin + NFC: sumuttimen takaetiketin alla oleva NFC-siru
mahdollistaa kdytettivyyden mobiilisovelluksen kanssa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Sumuttimeen jaadva nikotiini voi aiheuttaa haittaa vesistoille. Kéyttdimaton lidkevalmiste tai jite on
havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.



7. MYYNTILUVAN HALTIJA
McNeil / INTL Consumer Health (Finland) Oy

PL 90
02601 Espoo

8. MYYNTILUVAN NUMERO

34182

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen pdivimadra: 24. helmikuuta 2017

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

28.6.2023
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PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Nicorette Berrymint 1 mg/dos, munhélespray, 16sning

2.  KVALITATIVOCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 spraydos ger 0,07 ml I6sning som innehaller 1 mg nikotin.

1 ml [6sning innehéller 13,6 mg nikotin.

Hjilpdmnen med kind effekt:

. etanol 7,1 mg/dos

. propylenglykol 12 mg/dos
. butylhydroxitoluen 363 ng/dos.

For fullstindig forteckning over hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Munhélespray, 16sning

En klar till svagt opalescent, farglos eller gul 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Behandling av tobaksberoende hos vuxna genom att lindra abstinensbesvér inkluderande nikotinbegir under
forsok att shuta roka eller genom att minska rokningen innan komplett rokstopp. Permanent rokstopp dr det
slutliga mélet.

Nicorette Berrymint skall helst anvidndas tillsammans med ett rokavvénjningsprogram.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Dosering

Beteendeterapeutiska rad och stod forbéttrar vanligtvis chansen att lyckas.

Vuxna och dldre

Upp till 4 doser per timme kan tas. Hogst 2 doser per doseringsgang far tas och 64 doser (4 doser per timme
under 16 timmar) per dygn.

Abrupt rokstopp

For rokare som dr villiga ochredo att sluta roka genast.

Rokaren bor sluta roka helt under behandling med Nicorette Berrymint.

Nedanstiende schema visar den rekommenderade anvéndningen av munsprayen i borjan(Steg I) och under
nedtrappning (Steg I och Steg III).
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Steg I Vecka 1-6

Tag 1 eller 2 doser nér du i vanliga fall skulle roka en cigarett eller far rokbegir. Tag forst en
dos och om dina rokbegir inte forsvinner inom nagra minuter tag en andra dos. Om 2 doser
behovs, fortsitt att ta 2 doser vid varje tillfille. For de flesta rokare innebér det 1-2 doser
med 30-60 minuters mellanrum.

Steg I1: Vecka 7-9 )
Borja minska antalet doser per dag. I slutet av vecka 9 boér man anvinda HALFTEN sé
manga doser per dag som anvindes under steg .

Steg I11: Vecka 10-12
Fortsétt att minska antalet doser per dag sé att du inte tar fler 4n 4 doser per dag under vecka
12. Nér du har minskat antalet till 2—4 doser per dag sluta anvanda munsprayen.

Exempel: Om rokaren i medeltal roker 15 cigaretter per dag skall 1-2 doser tas minst 15 génger per dag.

For att fortsatt vara rokfri efter steg 111 kan rokaren behdva anvinda munsprayen i situationer nér rokbegéret
ar starkt. Rokaren kan ta en dos 1 situationer da rokbegir uppkommer, och om den inte hjilper inom nagra
minuter kan en ytterligare dos tas. Mer dn 4 doser per dag far inte tas under denna period.

Gradvis rokavvdinjning

For rokare som inte vill eller kan sluta genast.

Munsprayen anvinds mellan roktillfallen for att forlinga rokfria intervall och for att minska rokningen sa
mycket som mojligt. Patienten bor vara medveten om att felaktig anvindning av sprayen kan ge okade

biverkningar.

En cigarett ersétts med 1-2 spraydoser och ett forsok till rokstopp bor goras sa snart rokaren kénner sig redo,
men inte senare dn 12 veckor efter behandlingsstart.

Om en minskad cigarettférbrukning inte har uppnétts efter 6 veckors behandling, skall hdlsovardspersonal
kontaktas.

Efter att man slutat roka minskas gradvis antalet sprayningar per dag. Nér anvindning av sprayen har
reducerats till 2—4 sprayningar per dag skall munsprayen sluta anvéndas.

Regelbunden anvéndning under lingre tid &n 6 ménader rekommenderas inte. Vissa fore detta rokare kan
dock behova lingre behandling med munsprayen for att inte aterga till rokning. Overbliven munspray bor
sparas for att kunna anvindas i situationer med plotsligt rokbegir efter behandlingen.

Pediatrisk population
Nicorette Berrymint far inte ges till personer under 18 ar. Det finns ingen erfarenhet av behandling av
ungdomar under 18 ar med Nicorette Berrymint.

Administreringssatt

Efter forberedelse av sjilva sprayen, placera spraydppningen sa nira den 6ppna munnen som mojligt. Tryck
ned sprayens 6vre del hart och spraya in i munhdlen, undvik ldpparna. Andas inte in medan du sprayar for att
undvika att fa spray i halsen. For att uppna bésta resultat svélj inte under nagra sekunder efter sprayningen.

Du skall inte &ta eller dricka nér du tar munsprayen.
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4.3 Kontraindikationer

e Overkinslighet mot nikotin eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
e Farinte ges till barn under 18 ar.
e Farinte ges till personer som inte roker.

4.4 Varningar och forsiktighet
Nicorette Berrymint skall inte anvéndas av icke-rokare.

Fordelarna med att sluta roka viger tyngre dn nagra risker forknippade med nikotinerséttningsbehandling da
produkten anvénds korrekt.

En risk-nyttabedomning skall goras av hidlsovardspersonal for patienter med foljande tillstdnd:

. Kardiovaskuldr sjukdom: Rokare med nyligen genomgangen hjdrtinfarkt, instabil eller
progredierande angina pectoris, inklusive Prinzmetals angina, svdra hjdrtarytmier, nyligen
genomgdngen cerebrovaskuldr hdndelse eller okontrollerad hypertension skalluppmanas att sluta
roka med hjilp av icke-farmakologiska metoder (som t.ex. rddgivning). Om detta misslyckas kan
munspray dvervigas, men eftersom data om sikerhet i denna patientgrupp ar begransad skall
behandlingen endast inledas under noggrant éverinseende av likare.

. Diabetes mellitus: Patienter med diabetes skall uppmanas att kontrollera blodsockernivierna oftare dn
vanligt nidr man slutar réka och borjar anvdnda nikotinersittningsbehandling eftersom en minskad
frisdttning av nikotininducerade katekolaminer kan paverka kolhydratmetabolismen.

Allergiska reaktioner: Kinslighet for angioddem och ndsselutslag (urtikaria).

Nedsatt njur- eller leverfunktion: Forsiktighet krdvs om patienten har méttligt eller svart nedsatt
leverfunktion och/eller svért nedsatt njurfunktion. Hos dessa patienter kan clearance av nikotin eller
dess metaboliter vara reducerat, vilket i sin tur kan leda till 6kad risk for biverkningar.

. Feokromocytom och okontrollerad hypertyreos: Forsiktighet krdvs om patienten har okontrollerad
hypertyreos eller feokromocytom eftersom nikotin orsakar frisdttning av katekolaminer.

. Sjukdom i magtarmkanalen: Nikotin kan forvirra symptomen hos patienter som lider av esofagit,
magsar eller duodenalsar. Nikotinersittningsbehandling skall anvdndas med forsiktighet vid sadana
tillstdnd

. Krampanfall: Anvind med forsiktighet hos patienter som tar antikonvulsiva medel eller med epilepsi i

anamnesen eftersom krampanfall har rapporterats i samband med nikotin (se avsnitt 4.8).

Pediatrisk population
Fara fér barn: Nikotindoser som rokare tal kan hos barn framkalla svar toxicitet som t.o.m. kan ha dodlig
utging. Produkter som innehaller nikotin skall forvaras odtkomligt for barn, se avsnitt 4.9.

Overfort beroende: Overfort beroende dr mojligt, men nikotinerséttningsbehandling ir inte lika skadligt for
hélsan som rokning och beroendet ar lattare att bryta dn rokberoende.

Rokstopp: Polycykliska aromatiska kolviten i tobaksrok okar metabolismen av likemedel som metaboliseras
via CYP1A2 (ochmgjligen av CYP1AT1). Rokstopp kan leda till laingsammare metabolism och dirigenom till
forhdjda plasmanivaer av dessa likemedel. Detta kan vara av klinisk betydelse for likemedel med ett snédvt
terapeutiskt fonster, t.ex. teofyllin, takrin, klozapin och ropinirol. Plasmanivderna av andra likemedel som
delvis metaboliseras via CYP1A2, t.ex. imipramin, olanzapin, klomipramin och fluvoxamin skulle ocksé
kunna 6ka vid rokstopp. Data som stdder detta saknas dock och den méjliga kliniska betydelsen av denna
effekt for dessa likemedel dr okénd. Begrdnsad data indikerar att metabolismen av flekainid och pentazocin
ocksa skulle kunna induceras av rékning.

Hjdlpdmnen: Nicorette Berrymint innehéller

. ca 7 mg alkohol (etanol) per varje spraydos, motsvarande 97 mg/ml. Méangden i spraydos av detta
lakemedel motsvarar mindre &n2 ml 6l eller 1 ml vin. Den lga méngden alkohol i detta likemedel ger
inga mérkbara effekter.

. 12 mg propylenglykol per spraydos vilket motsvarar 157 mg/ml
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. mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per spraydos, d.v.s. ar nést intill natriumfritt”.
. butylhydroxitoluen som kan ge lokala hudreaktioner (t.ex. kontakteksem) eller vara irriterande for 6gon
och slemhinnor.

lakttag forsiktighet sa att spray inte kommer i 6gonen vid administrering av munsprayen.
4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Inga kliniskt relevanta interaktioner mellan nikotinerséttningsbehandling och andra likemedel har definitivt
faststillts. Nikotin kan emellertid méjligen 6ka den hemodynamiska effekten av adenosin, dvs. Okning av
blodtryck och hjartfrekvens samt smértreaktioner (angina pectoris typ av brostsmérta) framkallade av
adenosin. Rokstopp kan paverka metabolismen av vissa likemedel, se avsnitt 4.4.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Fertila kvinnor/fodelsekontroll hos mdn och kvinnor

Till skillnad franrékningens vilkdnda, negativa effekter pa fertilitet och graviditet hos manniskan, ar
effekterna av nikotinersittningsbehandling okéinda. Aven om det hittills inte har ansetts vara nddvindigt med
négra sérskilda rad betrdffande fodelsekontroll hos kvinnor, skall kvinnor som forsdker att bli gravida helst
varken roka eller anvdnda nikotinerséttningsbehandling.

Aven om rokning kan ha negativa effekter pA mannens fertilitet, finns det inga beligg for att mén behdver
anvinda sérskilda preventivmetoder under nikotinersattningsbehandling.

Graviditet

Rokning under graviditet dr forenad med risker, sdsom forsdmrad intrauterin tillvixt, prematur fodsel eller
dodlighet. Attsluta roka dr den enskilt mest effektiva atgérden for att forbattra hdlsan hos bade den gravida
rokaren och hennes barn. Ju tidigare rokstopp uppnas desto béttre.

Nikotin passerar over till fostret och paverkar dess cirkulation och andningsménster. Effekten pa
cirkulationen 4r dosberoende.

Gravida rokare skall alltid uppmanas att sluta roka helt, utan att anvinda nikotinersittningsbehandling.
Risken med fortsatt rokning kan dock utgora en storre fara for fostret &n anvindning av
nikotinerséttningsbehandling inom ramen for ett 6vervakat rokavvianjningsprogram. Nicorette Berrymint far
endast anvéndas av gravida rokare efter inrddan av hilsovardspersonal.

Amning

Nikotin passerar fritt 6ver till brostmjolk i sddana méngder att barnet kan paverkas dven vid terapeutiska
doser. Nicorette Berrymint skall darfor undvikas under amning. Om rokstopp inte har uppnatts, skall
ammande kvinnor borja anvinda Nicorette Berrymint endast efter inrddan av hilsovardspersonal. Dosen
skall tas direkt efter amning och lata det ga sé lang tid som mdjligt (rekommendation 2 timmar) mellan
anviandningen av munsprayen och nésta amning,

Fertilitet

Rokning okar risken for infertilitet hos kvinnor och mén. /n vitro-studier har visat att nikotin kan paverka
human spermiekvalitet negativt. Férsdmrad spermiekvalitet och minskad fertilitet har visats hos rattor.

4.7 Effekter pa formégan att framfora fordon och anvénda maskiner

Nicorette Berrymint har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner.
4.8 Biverkningar

Effekter av rokstopp

Oavsett rokavvianjningsmetod ar en mingd olika symptom forknippade med rokstopp. Dessa inkluderar

emotionella och kognitiva symptom, sésom dysfori eller sdnkt sinnesstimning, somnloshet, iritabilitet,
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frustration eller ilska, 4ngest, koncentrationssvarigheter, rastldshet eller otalighet. Aven fysiska symptom kan

uppkomma, sdsom sénkt hjartfrekvens, okad aptit eller viktuppgéng, yrsel eller presynkopala symptom,
hosta, forstoppning, gingival blodning eller aftdsa munsar eller nasofaryngit. Dessutom, och av klinisk
relevans, kan nikotinbegér leda till kraftigt tobakssug.

Nicorette Berrymint kan orsaka biverkningar liknande dem som upptrdader nir nikotin administreras pé ett

annat sétt och dessa ér frimst dosberoende. Allergiska reaktioner, inklusive angioddem, urtikaria eller

anafylaxi kan upptrdda hos kénsliga personer.

Lokala biverkningar &r liknande de som ses vid anvéndning av andra orala beredningar. Under de forsta

dagarna i behandlingen kan irritation i mun och hals upptrdada och hicka &r sérskilt vanligt. Besviren avtar

normalt vid fortsatt anvdndning.

Daglig insamling av data frin forsdkspersoner visade att mycket vanligt forekommande biverkningar
rapporterades med borjan under de 2—3 forsta veckorna med munsprayen, och minskade déirefter.

De biverkningar som observerats hos patienter som behandlats med orala nikotinlikemedel i kliniska

provningar och efter marknadsintroduktion listas nedan. Frekvenskategorierna har uppskattats fran kliniska

provningar for de biverkningar som har identifierats efter marknadsintroduktion.

Mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100, < 1/10), mindre vanliga (>1/1 000, < 1/100), sillsynta
(= 1/10 000, < 1/1 000), mycket sdllsynta (< 1/10 000), ingen kénd frekvens (kan inte beréknas fran

tillgéingliga data).

Systemorganklass | Rapporterade biverkningar

Immuns ys te met

Vanliga Overkinslighet

Ingen kénd frekvens Allergiska reaktioner inklusive angioddem och
anafylaxi

Psykiska storningar

Mindre vanliga

| Onormala drommar

Centrala och perifera nervsystemet

Mycket vanliga Huvudvark

Vanliga Dysgeusi, parestesi

Ingen kénd frekvens Krampanfall*

Ogon

Ingen kiind frekvens | Dimsyn, 6kad lakrimation
Hjirtat

Mindre vanliga Hjartklappning, snabb puls
Ingen kénd frekvens Formaksflimmer
Blodkiirl

Mindre vanliga

| Rodnad, hogt blodtryck

Andningsvigar, brostkorg och mediastinum

Mycket vanliga

Hicka, halsirritation

Vanliga

Hosta

Mindre vanliga

Bronkospasm, snuva, hes rost, dyspné, néstéppa,
orofaryngeal smérta, nysningar, tranghet i halsen

Magtarmkanalen
Mycket vanliga Illamaende
Vanliga Buksmaérta, muntorrhet, diarré, dyspepsi,

flatulens, hypersalivation, stomatit, krdkningar

Mindre vanliga

Rapningar, gingival blodning, glossit,
blasbildning p& munslemhinnan och exfoliering,
oral parestesi

Sallsynta

Dysfagi, oral hypoestesi, kvdljningar

Ingen kind frekvens

Torr hals, gastrointestinala besvir, lappsmarta
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Hud och subkutan vivnad

Mindre vanliga Hyperhidros, pruritus, hudutslag, nisselutslag
(urtikaria)

Ingen kdnd frekvens Rodnad huden (erytem)

Allméinna symptom och/eller symptom vid adminis treringsstillet

Vanliga Brannande kinsla, trotthet

Mindre vanliga Asteni, obehag i brgstet och smérta, dysfori

*) Krampanfall har rapporterats hos patienter som tar antikonvulsiva medel eller med epilepsi 1 anamnesen.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt att
kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhdllande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Vid anvindning enligt anvisningar kan symptom pé dverdosering av nikotin upptréda hos patienter med litet
nikotinintag fére behandling eller vid samtidig anvéndning av andra nikotink&llor.

Symptomen vid dverdosering dr samma som vid akut nikotinforgiftning och inbegriper illaméende,
krékningar, dkad salivering, buksmarta, diarré, svettning, huvudvark, yrsel, hdrselrubbningar och pataglig
kraftloshet. Vid hoga doser kan dessa symptom foljas av hypotension, svag och oregelbunden puls,
andningssvarigheter, total utmattning, cirkulatorisk kollaps och kramper.

Pediatrisk population

Nikotindoser som tolereras av vuxna rokare under behandling kan hos barn framkalla svér forgiftning som
kan ha dodlig utgang. Misstinkt nikotinforgiftning hos barn skall betraktas som ett akut tillstdnd och
behandlas omedelbart.

Behandling av overdosering: Anvindning av nikotin maste avbrytas omedelbart och patienten skall
behandlas symptomatiskt. Om en stor miangd nikotin sviljs, minskar aktivt kol absorptionen av nikotin i
magtarmkanalen.

Den minsta letala orala dosen av nikotin hos ménniska anses vara 40—60 mg

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid nikotinberoende
ATC-kod: NO7B AO01.

Nikotin &r en nikotinreceptoragonist i perifera och centrala nervsystemet och har uttalade centralnervésa och
kardiovaskuldra effekter.

Plotsligt avbrott i regelbunden anvindning av tobaksprodukter leder till de karakteristiska symptomen med
abstinensbesvir som inbegriper rokbegir.

Kliniska studier har visat att nikotinerséttningsbehandling kan hjilpa rokare att sluta roka genom att hoja
nivan av nikotin i blodet for att lindra dessa abstinensbesvir.
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Lindring av roksug
Jamfort med nikotintuggummin eller nikotinsugtabletter dr absorptionen av nikotin fran munspray snabbare
(se avsnitt 5.2).

I en 6ppen, singel-dos, crossover-studie dver roksug med 200 friska rokare observerades att tva spraydoser
om | mg minskade roksuget signifikant mer dn en nikotinsugtablett om 4 mg, med borjan 60 sekunder efter
administrering och en skillnad mellan beredningsformerna observerades under 10 minuter.

I en annan &ppen, singel-dos, crossover-studie dver roksug med 61 friska rokare observerades att tva
spraydoser om 1 mg minskade rokbegiret signifikant mer &n referensprodukten, med borjan 30 sekunder
efter administration i studiepopulation, inklusive hos den andel personer som beddémde sitt rokbegéir som
svart vid baseline. Dessutom uppnadde 53/58 (91 %) och 45/58 (78 %) av personerna 25 % respektive 50 %

minskning av rokbegiret dver studieperioden (d.v.s. 2 timmar).

Rékavvinjning

Tva placebo-kontrollerade effektstudier har utforts. I forsta studien lyckades 83/318 (26,1 %) av deltagarna
som anvdnde munsprayen att sluta roka vecka 6 jamfort med 26/161 (16,1 %) i placebo-gruppen. Vecka 24
och 52 lyckades 50/318 (15,7 %) respektive 44/318 (13,8 %) i munspray-gruppen och 11/161 (6,8 %)
respektive 9/161 (5,6 %) i placebo-gruppen sluta roka. I den andra studien var 30/597 (5,0 %) av deltagarna i
munspray-gruppen rokfria vecka 6 jamfort med 15/601 (2,5 %) i placebo-gruppen.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
De olika doseringsformerna har visat sig ha betydande effekt pa hastighet och omfattning av absorptionen.
Farmakokinetiken for munsprayen har studerats i fyra studier. Studierna omfattade 141 personer.

Absorption

Efter en dos pa 2 mg uppnés en hogsta koncentration av 5,3 ng/ml inom 13 minuter. Vid en jaimforelse av
AUC under de forsta 10 minuterna efter administrering uppskattas munsprayen vid en dos pa 1 och 2 mg
overskrida de vid nikotintuggummi och nikotinsugtablett vid doser pa 4 mg (0,48 och 0,64 h*ng/ml
respektive 0,33 och 0,33 h*ng/ml).

AUC, visar att biotillgingligheten av nikotin administrerat som munspray liknar den for nikotintuggummi
eller sugtablett. AUC,av 2 mg munspray uppmétte 14,0 h*ng/ml i jaimforelse med 23,0 h*ng/ml och
26,7 h*ng/ml for 4 mg nikotintuggummi respektive 4 mg nikotinsugtablett.

Den genomsnittliga plasmakoncentrationen av nikotin i steady-state som uppnés efter administrering av
hogsta dosen (dvs. 2 doser av 1 mg munspray/30 min.) &r i storleksordningen ca 28,8 ng/ml jamfort med
23,3 ng/ml for 4 mg nikotintuggummi (1 tuggummi/timme) och 25,5 ng/ml f6r 4 mg nikotinsugtablett

(1 sugtablett/timme).

Distribution
Distributionsvolymen efter intravends administrering av nikotin drca 2 till 3 Vkg.

Mindre 4n 5 % av nikotinet binds till plasmaproteiner. Andra sjukdomar eller samtidigt bruk av andra

lakemedel som paverkar nivdn av plasmaproteiner forvéntas inte ha nagon signifikant effekt pa nikotinets
farmakokinetik.

Metabolism

Nikotin metaboliseras huvudsakligen i levern, men i mindre utstrickning dven i njurarna och lungorna. Fler
in 20 metaboliter av nikotin har identifierats, varav alla anses vara mindre aktiva dn nikotin.

Huvudmetaboliten av nikotin iplasma, kotinin, har en halveringstid pa 15-20 timmar och koncentrationen &r
10 génger hogre dn nikotinkoncentrationen.
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Eliminering

Genomsnittligt plasmaclearance for nikotin dr 70 Itimme och halveringstiden 2—3 timmar.
Huvudmetaboliterna i urin dr kotinin (12 % av dosen) och trans-3-hydroxikotinin (37 % av dosen). Cirka

10 % av nikotinet utsdndras of6éréndrat i urinen. Upp till 30 % av nikotinet kan utséndras oforandrat i urinen
vid okad diures och surgérning av urinen till under pH 5.

Linjdritet/icke-linjdritet
Det finns bara en liten avvikelse fran doslinjir AUC.,, och C,,x som visar sig nir engangsdoser pa 1,2,3 och
4 sprayningar av 1 mg munspray ges.

Nedsatt njurfunktion

Progredierande njursvikt dr forenad med minskat totalt clearance av nikotin. Nikotinclearance minskade i
genomsnitt med 50 % hos personer med svar njursvikt. Forhdjda nikotinnivder har setts hos rokare som
genomgar hemodialys.

Nedsatt leverfunktion

Nikotins farmakokinetik &r opaverkad hos patienter med lindrigt nedsatt leverfunktion (Child-Pugh-klass 5)
och dr nedsatt med 40—50 % hos patienter med mattligt nedsatt leverfunktion (Child-Pugh-klass 7). Det finns
ingen information om patienter med Child-Pugh-klass > 7.

Aldre

En liten minskning i totalt clearance av nikotin har visats hos dldre friska anvéndare, detta motiverar
emellertid inte ndgon dosjustering.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

I genotoxicitetstester in vitro har nikotin gett Gvervigande negativa resultat. Det finns ndgra tvetydiga
resultat ndr tester gjorts vid hoga nikotinkoncentrationer.

Genotoxicitetstester in vivo har varit negativa.

Djurstudier har visat att nikotinexponering resulterar i minskad fodelsevikt, minskad kullstorlek och minskad
6verlevnad hos avkomman.

Inga sdkra beldgg for att nikotin &r tumorframkallande har framkommit i karcinogenicitetstester.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen

propylenglykol (E1520)
etanol, vattenfri
trometamol

poloxamer 407

glycerol (E422)
natriumvétekarbonat
levomentol

smak avrdda frukter
smakdmne med kylande effekt
sukralos

acesulfamkalium
butylhydroxitoluen (E321)
saltsyra (for pH-justering)
vatten, renat
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6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2 ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 30 °C.

6.6 Forpackningstyp och innehall

PET-flaska innehallande 13,2 ml I6sning. En flaska innehaller 150 spraydoser a 1 mg nikotin. Flaskan &r
placerad i sprayen med barnskyddande egenskaper. Sprayen innehaller en mekanisk spraypump med en
aktuator.

Férpackningsstorlekar

1x1 spray, 2x1 spray

Ix1 spray + narfaltskommunikation (NFC),2x1 spray + NFC: spray med NFC-chip under baketiketten,
vilket mojliggdr anvindning med mobilapp.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion

Nikotinrester i sprayflaskan kan ha skadliga effekter om de nér vattenmiljon. Ej anvént likemedel och avfall
skall kasseras enligt gillande anvisningar.

7.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

McNeil / INTL Consumer Health (Finland) Oy

PL 90

02601 Esbo

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

34182

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 24 februari 2017

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

28.6.2023
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