SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Nicotinell Fruit 2 mg og 4 mg lyfjatyggighmmi.

2.  INNIHALDSLYSING

Hvert lyfjatyggigimmi inniheldur 2 mg eda 4 mg nikotin sem samsvara 10 mg eda 20 mg

nikétinpolacrillin (1:4).

Hjalparefni ned pekkta verkun

2 mg: sorbitol 208 mg og butylhydroxytéluen.
4 mg: sorbitdl 192,1 mg og butylhydroxytolten.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Lyfjatyggighmmi.

Tyggiguimmiin eru hudud, beinhvit og rétthyrnd.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Til meoferdar a tobaksfikn en 1yfid dregur ur nikotinporf og frahvarfseinkennum og pad audveldar par
med reykingarfolki sem vill heetta ad reykja, ad hatta og audveldar peim sem ekki geta heett, eda eru

tregir til pess, ad draga ar reykingum.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Fullordnir:

Heetta skal alfarid reykingum 4 medan 4 medferd med Nicotinell Fruit lyfjatyggighmmii stendur.

Skammta skal akvarda ut fra pvi hversu hadur nikétini einstaklingurinn er. Mlt er med
4 mg lyfjatyggigummii fyrir einstaklinga med mikla nikétinporf og fyrir pa sem ekki hefur tekist ad
haetta med notkun 2 mg lyfjatyggigummis. [ 68rum tilfellum skal nota 2 mg lyfjatyggigummi.

Akvarda skal medferd ut fra eftirfarandi toflu:

Litil eda miolungi mikil Miolungi mikil eda mikil Mikil eda mjog mikil
avanabinding avanabinding avanabinding

— Nota 4 lagskammta ]

+—————1 Nota 4 haskammta nikétinlyf ——

Feerri en 20 20-30 sigarettur/solarhring Fleiri en 30
sigarettur/sélarhring sigarettur/solarhring
Askilegt er ad nota lagri Nota ma leegri styrkleikann Askilegt er ad nota heerri
styrkleikann (2 mg lyfjatyggigimmi) styrkleikann
(2 mg lyfjatyggigimmi) eda heerri styrkleikann (4 mg lyfjatyggigimmi)




(4 mg lyfjatyggighmmi)
eftir einkennum sjuklingsins og
vali

Verdi vart vid aukaverkanir pegar haerri styrkleikinn er notadur, skal ihuga ad skipta yfir i
laegri styrkleikann. Upphafsskammtur skal akvardadur ut fra pvi hversu hadur nikétini
einstaklingurinn er.

Tyggja skal eitt stykki Nicotinell Fruit lyfjatyggighmmi vid reykingaporf.

Venjuleg notkun er 8-12 stykki a sélarhring, p6 ekki fleiri en 15 stykki af 4 mg lyfjatyggigimmii og
24 stykki af 2 mg lyfjatyggigimmii a sélarhring.

Vegna eiginleika lyfjatyggigimmis sem lyfjaforms getur nikotinpéttni 1 blodi verid mismunandi 4
milli einstaklinga. bvi skal mida tidni skammta vid einstaklingspdrf, innan uppgefinna
hamarksskammta.

begar heetta a reykingum

Medferdarlengdin er einstaklingsbundin. { flestum tilfellum skal medferdin standa i a.m.k. 3 manudi.
Eftir 3 manudi skal draga smam saman ur notkun lyfjatyggigimmisins. Medferd skal haett pegar
neyslan er komin nidur i 1-2 lyfjatyggigmmi & solarhring. Ekki skal nota Nicotinell Fruit
lyfjatyggigimmi lengur en i 12 manudi nema avinningur vegi pyngra en dhatta fyrir reykingafolk.

Raogjof getur aukid likurnar & pvi ad reykingafolk hetti ad reykja.

begar dregid er ur reykingum

Nota skal Nicotinell Fruit lyfjatyggigimmi pegar upp kemur reykingaporf til ad lengja reyklaus
timabil og draga pannig r reykingum eins og mogulegt er. Ef ekki hefur dregid ur fjolda sigaretta a
solarhring eftir 6 vikur skal leita faglegrar radgjafar. Reykingum skal hatt um leid og einstaklingurinn
er reidubuinn til pess, p6 ekki sidar en eftir 6 manada medferd. Leita skal faglegrar radgjafar ef ekki
hefur tekist ad heetta reykingum eftir 9 manada medferd.

Ekki skal nota Nicotinell Fruit lyfjatyggigimmi lengur en i 12 manudi nema &vinningur vegi pyngra
en ahaetta fyrir reykingafolk.

Raogjof getur aukid likurnar & pvi ad reykingafolk hetti ad reykja.

Bérn og unglingar (< 18 ara):
Born yngri en 18 ara eiga ekki ad nota Nicotinell Fruit lyfjatyggigiimmi an samrads vio leekni. Engin
reynsla er af notkun Nicotinell Fruit lyfjatyggigimmis hja unglingum yngri en 18 ara.

Skert nyrnastarfsemi

Gzeta skal varudar vid notkun hja sjuklingum med medalskerta til verulega skerta nyrnastarfsemi, par
sem uthreinsun nikdtins eda umbrotsefna pess getur verid minnkud sem getur haft auknar
aukaverkanir i for me0 sér.

Skert lifrarstarfsemi

Gaeta skal varudar vid notkun hja sjuklingum med medalskerta til verulega skerta lifrarstarfsemi, par
sem uthreinsun nikétins eda umbrotsefna pess getur verid minnkud sem getur haft auknar
aukaverkanir i for me0 sér.

Notkunarleidbeiningar:
1. Tyggja skal eitt lyfjatyggigimmi par til finnst sterkt bragd.
Ekki nota meira en eitt tyggigimmi 1 einu.
2. Lyfjatyggigimmiid skal pvi naest 1atid hvila 4 milli kinnar og tannholds.
3. DPegar bragdid minnkar skal byrja a0 tyggja aftur.
4. Petta skal endurtaka i 30 minutur.



Samtimis neysla a sirum drykkjum t.d. kaffi eda svaladrykkjum getur dregid tr frasogi nikotins i
munnholi. Fordast skal stra drykki 15 minatum fyrir notkun lyfjatyggigimmisins.

4.3 Frabendingar
Ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4 Sérstok varnadarord og varidarreglur vio notkun

Hvetja skal reykingafolk med nylegt hjartadrep, med alvarlega hjartslattaroreglu eda sem fengio hafa
heilabloofall nylega og eru metin blodaflfraedilega ostodug, til ad haetta reykingum an
uppbotarmedferdar. Ef pad tekst ekki ma ihuga ad nota Nicotinell Fruit lyfjatyggigimmi. Par sem
upplysingar um 6ryggi fyrir pennan sjuklingah6p eru takmarkadar skal eingdngu gefa lyfio undir nanu
eftirliti leeknis. Ef markteek aukning er 4 dhrifum 4 hjarta og &dar eda 6drum ahrifum sem rekja ma til
nikoétins 4 a0 minnka skammt Nicotinell Fruit lyfjatyggigimmis eda hetta notkuninni.

Geeta skal varadar vid notkun Nicotinell Fruit lyfjatyggigimmis hja sjuklingum med:

o sykursyki, blodsykursgildi getur verid breytilegra pegar reykingum er hett, med eda an
uppbotarmedferdar med nikotini og pvi er mikilvaegt ad sjuklingar med sykursyki fylgist naid
med bloéosykri pegar Nicotinell Fruit lyfjatyggigimmi er notad.

e medalskerta til alvarlega skerta lifrar- og/eda nyrnastarfsemi.

e krampar, meta mogulegan avinning og ahattu vandlega 4dur en lyfid er notad hja peim sem fa
medferd med krampaleysandi lyfjum eda eru med sdgu um flogaveiki par sem greint hefur
verid frd krdmpum i tengslum vid nikoétin.

Nikétin sem er gleypt getur valdid versnun einkenna hja sjiklingum sem eru med bolgu i vélinda,
munni eda koki, magabdlgu eda magasar.
Hvetja skal sjuklinga til ad heetta ad reykja an lyfja (t.d. med radgjof).

Nikotinskammtar sem fullordid reykingafolk 4 medferd polir geta valdid alvarlegum
eitrunareinkennum og verid banveanir ungum bérnum (sja kafla 4.9).
Nicotinell Fruit lyfjatyggiguimmi 4 ad geyma par sem born hvorki na til né sja.

Einstaklingum med gervitennur og peim sem eiga i erfidleikum med a0 tyggja tyggigummi er radlagt
a0 nota Oonnur lyfjaform nikétinlyfja. Nicotinell Fruit tyggigimmi getur losad um fyllingar eda
gervitennur (sja kafla 4.8).

Sérstakar vartdarreglur vardandi hjalparefni
Nicotinell Fruit inniheldur sorbitdl (E420): Sjuklingar med arfgengt fruktosadpol mega ekki taka
inn/fa gefid lyfid.

Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverju tyggiguimmii, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

Tyggighmmigrunnurinn inniheldur batylhydroxytolien (E321) sem getur valdid stadbundinni ertingu
slimhudar.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Engar upplysingar liggja fyrir um kliniskt mikilvaeegar milliverkanir nikotinuppbdtarmedferdar vid
onnur lyf. Stodvun reykinga getur krafist breytinga 4 sumum lyfjamedferdum.



4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Frjosemi:
Engar upplysingar liggja fyrir.

Medganga:

Greint hefur verid fra 6askilegum ahrifum 4 @xlun og proska eftir Gitsetningu tobaks og nikotins a
medgongu. bungudum konum skal 4vallt radlagt ad haetta reykingum an uppbotarmedferdar med
nikétinlyfjum.

Ef pad bregst ma thuga nikotinuppbotarmedferd til notkunar i munni. b6 skal einungis nota
nikotinuppbotarmedferd til notkunar { munni 1 tilfellum par sem hugsanlegur avinningur vegur meira
en ahatta fyrir fostrio.

Brjostagjof:

Nikotin skilst t 1 brjostamjolk i magni sem getur haft ahrif 4 barnid, jafnvel i medferdarskommtum.
bvi 4 ad fordast notkun Nicotinell Fruit lyfjatyggigimmisins jafnt sem reykingarnar sjalfar medan a
brjostagjof stendur.

Konum sem ekki hefur tekist ad hetta ad reykja og hafa barn 4 brjosti eiga ekki ad byrja ad nota
lyfjatyggigimmi nema i samradi vid laekni. Ef uppbdtarmedferd med nikotinlyfjum er notud medan 4
brjostagjof stendur skal nota tyggigummiio strax eftir brjostagjof, en ekki medan a brjostagjof stendur
e0a 2 klukkustundum fyrir brjostagjof. o skal einungis nota nikétinuppbotarmedferd til notkunar i
munni i tilfellum par sem hugsanlegur 4vinningur vegur meira en dhatta fyrir ungbarnid.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

begar reykingum er heett geta komid fram atferlisbreytingar. Engar upplysingar liggja fyrir sem benda
til ahrifa lyfsins & heefni til aksturs eda notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir
Nicotinell Fruit lyfjatyggigimmi getur valdid aukaverkunum sambeerilegum peim sem koma fram
pegar nikdtins er neytt med reykingum. Aukaverkanirnar ma rekja til lyfjafreedilegrar verkunar

nikotins sem er skammtahao.

Eftirfarandi aukaverkanir tengjast ekki skammtasteerdoum: verkir i kjalkavoova, ofsakladi, ofnemi og
ofnaemisvidbrogo.

Flestar aukaverkanir sem sjuklingar hafa greint fra koma yfirleitt fram a fyrstu 3-4 vikum medferdar.

Stundum getur nikétin ar lyfjatyggighmmii valdid ertingu i halsi og aukinni munnvatnsmyndun i
upphafi meodferdar.

Ef miklu af nikotininu, sem hefur leyst upp i munnvatni, er kyngt getur pao i upphafi valdid hiksta.
Einstaklingar sem hafa tilhneigingu til meltingatruflana geta i upphafi fundio fyrir veegum
meltingartruflunum eda brjostsvida; petta vandamal ma yfirleitt koma i veg fyrir med pvi ad tyggja

hagar.

Of mikil notkun nikotin tyggigummis getur valdid 6gledi, svima og héfudverk hja einstaklingum sem
ekki eru vanir ad anda ad sér tobaksreyk.

Tidoni munnangurssara getur aukist pegar reykingum er heett.

Lyfjatyggighmmiio getur fest vid gervitennur og i mjog sjaldgefum tilfellum skemmt peer (sja
kafla 4.4).

Eftirfarandi aukaverkanir 1 toflu 1 tengjast nikotini fyrir 611 lyfjaform til notkunar 1 munni.



Aukaverkanir eru taldar upp hér 4 eftir samkvamt liffaerum og tidni. Tioni er skilgreind sem: Mjog
algengar (>1/10), algengar (=1/100 til <1/10), sjaldgeefar (=1/1.000 til <1/100, mjog sjaldgeefar
(21/10.000 til <1/1.000), koma o6rsjaldan fyrir(<1/10.000).

Tafla 1 synir tilvik sem komu fram { tviblindri, slembadri kliniskri samanburdarrannsokn med lyfleysu
med munnsogstdflum og tok til 1.818 patttakenda. Aukaverkanir sem greint var fra i rannsokninni eru
taldar med, par sem tionin var haerri i 2 mg eda 4 mg nikotinhépnum en i samsvarandi lyfleysuhop.
Tidni var reiknud Ut samkvaemt nidurstodum vardandi 6ryggi 1 rannsokninni.

Tafla 1: Aukaverkanir ur kliniskum rannsoknum

Liffeeraflokkur Aukaverkun Tioni

Georen vandamal Svefnleysi* Algengar (> 1/100 til < 1/10)

Taugakerfi Hofuoverkur®, sundl* Algengar (>1/100 til <1/10)

Ondunarfzeri, brjosthol og Kokbolga, hosti*, verkur i koki | Algengar (=1/100 til <1/10)

midmeeti og barkakyli

Meltingarfaeri Ogledi Mjog algengar (>1/10)
Uppkost, meltingatruflun®, Algengar (>1/100 til <1/10)

verkur 1 efri hluta kvidar,
nidurgangur, munnpurrkur,
hagdatregda, hiksti,
munnbolga, upppemba,
Opeegindi i munni

* pessar aukaverkanir geta einnig verid vegna frahvarfseinkenna pegar reykingum er haett.

* Einstaklingar sem hafa tilhneigingu til meltingatruflana geta i upphafi fundid fyrir vegum
meltingartruflunum eda brjostsvida pegar 4 mg tyggighmmi er notad - petta vandamal ma yfirleitt
koma i veg fyrir med pvi ad tyggja haegar eda nota 2 mg tyggigimmi (oftar ef naudsyn krefur).

Upplysingar eftir markadssetningu

Tafla 2 synir tilvik sem komu fram eftir markadssetningu nikotinlyfja til notkunar { munni. Par sem
greint hefur verid fra pessum aukaverkunum hja 6pekktum fjélda er tionin ekki pekkt en eru metnar
sem mjog sjaldgaefar eda koma 6rsjaldan fyrir.

Tafla 2: Aukaverkanir eftir markadssetningu

Liffeeraflokkur Aukaverkun

Onamiskerfi Ofnaemi, ofsabjugur, ofsakladi, magasar og mjog sjaldgaef
bradaofnaemisviobrogd

Taugakerfi Skjalfti

Hjarta Hjartslattaronot, hjartslattartruflanir, hradtaktur, gattatif

Ondunarfzri, brjésthol og Mezdi

midmeeti

Meltingarfzri Kyngingartregda, ropi, aukin munnvatnsmyndun

Almennar aukaverkanir og brottleysi**, preyta**, lasleiki**, flensulik einkenni**

aukaverkanir 4 ikomustad

**pessar aukaverkanir geta einnig verid vegna frahvarfseinkenna pegar reykingum er hatt.

Akvedin einkenni sem greint hefur verid fra eins og sundl, hfudverkur og svefntruflanir, geta verid af
voldum frahvarfseinkenna pegar hett er ad reykja og geta verid vegna of litils nikétins.

Ti0ni munnangurssara getur aukist pegar reykingum er heett en orsakasamhengi vid medferd med
nikotinlyfjum er 61j6st.
Sjuklingar geta fundid fyrir nik6tinporf pegar reykingum er haett.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um a0 tengist lyfinu
Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad




tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskommtun

Jafnvel 1itid magn af nikotini er heettulegt bornum og getur valdid alvarlegum eitrunareinkennum sem
geta verid banvan. Vid grun um eitrun hjé barni 4 strax ad hafa samband vid lakni.

Ofskéommtun a Nicotinell Fruit lyfjatyggighmmii getur adeins komid fram ef of morg stykki af
lyfjatyggigimmii eru tuggin i einu eda of hratt hvert 4 eftir 60ru. Heetta 4 nikétineitrun eftir inntdku er
liklega litil, par sem 6gledi eda uppkost koma yfirleitt fljott fram eftir of mikla ttsetningu fyrir
nikotini. Litil heetta er 4 eitrun eftir ad lyfjatyggighmmi er gleypt. Frasog nikotins ur
lyfjatyggigimmiinu er hagt og pvi getur frasogast orlitid nikotin um maga og parma og ef svo er
verdur pad ovirkt 1 lifrinni.

Gera ma rad fyrir ad teikn og einkenni ofskdmmtunar Nicotinell lyfjatyggigimmis séu pau sému og
vid brada nikétineitrun p.m.t.: folvi, ofsvitnun, aukin munnvatnsmyndun, svidatilfinning i koki, 6gledi,
uppkost, nidurgangur, kvidverkir, heyrnar- og sjontruflanir, hofudverkur, sundl, skyntruflanir,
ruglastand og prottleysi.

Ormognun, lagprystingur, blodrasarbilun, Sndunarbilun og banvaenir krampar geta komid fram vid
mjog haa skammta.

Medferd vid ofskommtun:

Vid ofskdmmtun (t.d. of morg tyggigimmi eru notud) skal tafarlaust leita laeknisadstodar. Heetta skal
allri nikétininntoku tafarlaust og medhondla sjukling eftir einkennum og fylgjast med lifsmorkum.
Frekari meoferd fer eftir radleggingum eitrunarmidstddvar par sem pad 4 vid.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lythrif
Flokkun eftir verkun: Lyf gegn nikotinfikn, ATC flokkur: N 07 BA 01

Verkunarhattur

Nikotin, sem er adal alkal6idinn i tobaki og nattarulegt efni, er nikotinvidtakadrvi 1 Gt- og
midtaugakerfi med greinilegum verkunum a midtaugakerfi og hjarta- og adakerfi.

begar nikotins er neytt i tobaki hefur pad reynst vera d&vanabindandi par sem fram koma
frahvarfseinkenni pegar notkun pess er hatt. Frahvarfseinkennin eru mikil reykingaporf, depurd,
svefnleysi, skapstyggo, vanseld eda reidi, ordleiki, einbeitingarleysi, uppnam og aukin matarlyst eda
pyngdaraukning.

Lyfjatyggighmmiio kemur ad hluta til i stad pess nikotins sem likaminn fzer annars ar tobaki og studlar
a0 pvi a0 draga ur frahvarfseinkennum og reykingaporf.

begar reykingum er heett getur mislitun tanna minnkad.

Synt hefur verid fram 4 ad notkun nikdtintyggighmmis i radlogdum skdmmtum hja konum, getur
hjalpad til vid a0 vinna gegn pyngdaraukningu hja peim i kjolfar pess ad reykingum er heett.


http://www.lyfjastofnun.is/

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Nikétin leysist haegt ur lyfjatyggiguimmiinu pegar pad er tuggid og frasogast hratt um munnslimhad.
Med pvi ad kyngja munnvatninu sem inniheldur nikotin fer hluti pess i maga og parma par sem pad
verdur 6virkt.

Dreifing

Hémarksplasmapéttni nikotins eftir einn skammt af 2 mg lyfjatyggiguimmii er ad medaltali u.p.b.

6,4 nandgromm/ml (eftir u.p.b. 45 minatur). Hamarksplasmapéttni nikotins eftir einn skammt af 4 mg
lyfjatyggigimmii er ad medaltali u.p.b. 9,3 nan6gromm/ml (eftir u.p.b. 60 mintitur).
(Medaltalsplasmapéttni nikotins pegar sigaretta er reykt er 15-30 nan6gromm/ml).

Umbrot

Nikotin umbrotnar adallega i lifur. Litid magn nikétins skilst Gt 6breytt um nyrun.

Helmingunartimi i plasma er u.p.b. 3 klukkustundir. Nikoétin fer yfir blod-heila-proskuld, fylgju og
finnst 1 brjostamjolk.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Nikétin reyndist jakveett 1 nokkrum rannséknum & eiturdhrifum a svipgerd in-vitro en einnig hafa
komid fram neikveadar nidurstodur med somu rannsdknaradferdum. Nikotin reyndist neikveett i in-vivo
rannsoknum.

Dyrarannsoknir hafa synt ad nikotin veldur fosturlati eftir bolfestu og dregur ur fosturvexti.

[ nidurstodum tr rannséknum 4 krabbameinsvaldandi ahrifum fékkst ekki 6tviraed sonnun fyrir pvi ad
nikotin hafi exlisdrvandi ahrif.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Gummigrunnur (inniheldur butylhydroxytoluen (E321), polacrillin, natriumhydrogenkarbonat,
natriumkarbonat, sorbitol (E420), glyserol (E422), kalsiumkarbdnat, karnaubavax, hreinsad vatn,
levomentol, tutti bragdefni, acesulfamkalium, sakkarin (E954), sakkarinnatrium, xylit6l, mannitol
(E421), gelatin, titantvioxid (E171), talkum.

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

2 mg: 30 manudir.
4 mg: 30 manudir.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid vid laegri hita en 25°C.

6.5 Gerd ilats og innihald

Lyfjatyggigimmiinu er pakkad i PVC/PVdC/alpynnur og inniheldur hvert peirra annadhvort 2 eda 12

stykki af lyfjatyggiguimmii. Pynnuspj6éldunum er pakkad i 6skjur med 2, 12, 24, 36, 48, 60, 72, 84, 96
eda 204 stykkjum af lyfjatyggighmmii.



Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
6.6 Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur meohéndlun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Dr. Reddy’s Netherlands B.V.

Claude Debussylaan 10

1082 MD Amsterdam

Holland

8. MARKADSLEYFISNUMER

2 mg: MTnr 950026(IS)

4 mg: MTnr 950029(IS)

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

23. ndévember 2004.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

06. ndbvember 2025.



