SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Nicorette Microtab Classic 2 mg tungurotartoflur.

2. INNIHALDSLYSING
Hver tungurdétartafla inniheldur nikétin B-syklddextrinfléttu sem samsvarar 2 mg nikatins.

Hjalparefni med pekkta verkun
Betadex (B-syklodextrin): 84,5 mg i hverri tungurotartoflu.

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Tungurotartafla.

Tungurétartdflurnar eru hvitar til beinhvitar, flatar, kringlottar med skakanti, merktar ,,2* 4 annarri
hlidinni og ,,NIC* & hinni.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Medferd vid tobaksfikn hja einstaklingum eldri en 15 ara med pvi ad draga Ur niko6tinporf og
frahvarfseinkennum. Medferdin audveldar pvi reykingarfolki ad venja sig af tobaki:

o sem hefur ahuga & ad hatta ad reykja

o sem timabundio parf ad hetta ad reykja

o sem ekki getur heett eda ekki vill haetta reykingum en vill draga ur peim.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Fullordnir
Tungurotartdflunni er komid fyrir undir tungunni, par sem han leysist haegt upp (& u.p.b. 30 min). Ekki
ma tyggja hana eda gleypa. Nota skal skammtara til ad prysta tungurétartéflunni Gr pynnuspjaldinu.

Upphafsskammtur skal akvardadur med hlidsjon af pvi hve hadur sjuklingurinn er nikétini. Sjuklingar
sem eru ekki mjog hadir nikdtini skulu nota eina tungurdtartoflu i senn. Peim sem eru mjog hadir
reykingum (Fagerstromskali (Fagerstréom Tolerance Scale) > 6 eda tébaksreykingar

> 20 sigarettur/dag) og peim sem ekki hefur tekist ad hetta ad reykja med pvi ad nota eina
tungurdtartoflu i senn, er radlagt ad nota tveer tungurétartdflur i senn.

Vid upphaf medferdar atti venjulega ad naegja ad nota einn skammt af tungurétartdéflum a 1-2 klst.
fresti p.e. 8-12 eda 16-24 stk. & solarhring. Ekki skal nota meira en 40 tungurdtartoflur &
24 klukkustunda timabili.

Nikotingjof skal stodva timabundid ef einkenni ofskdmmtunar nikétins koma fram. Minnka skal
nikétininntéku, annad hvort med pvi ad minnka skammtationina eda styrkleikann, ef einkenni
ofskémmtunar eru vidvarandi (sja kafla 4.9).

Nicorette Microtab Classic skal nota pegar sigarettur hefdu ad 6drum kosti verid reyktar eda pegar
reykingaporf kemur upp. Dag hvern skal nota nagilegan fjolda tungurotartafina. Til ad hdmarka
likurnar & arangursrikri stodvun reykinga er mikilveegt ad nota ekki of litla skammta.



Almennt er ekki rddlagt ad nota Nicorette Microtab Classic tungurétartéflur lengur en i eitt ar.
Einstaka sjuklingar geta p6 purft medferd i lengri tima til ad koma i veg fyrir ad byrja aftur ad reykja.
Geyma skal tungurdétartoflur sem hugsanlega eru afgangs, par sem reykingarporf getur skyndilega
komid upp.

Radgjof og leidsdgn eykur venjulega likur & pvi ad folki takist ad heetta ad reykja.

Tungurotartdflur notadar einar og sér til ad heetta ad reykja
Hvetja skal sjuklinginn til ad heetta reykingum alveg pegar medferd hefst.

Medferdarlengd er einstaklingsbundin, en mikilveegt er ad radlagdir skammtar af Nicorette Microtab
Classic tungurdétartéflum séu notadir i a.m.k. 3 manudi adur en dregid er Ur notkun lyfsins. Minnka
skal skammta smam saman og hetta medferd pegar sélarhringsskammturinn er kominn nidur i

1-2 tungurotartdflur, venjulega eftir 6 manudi.

Tungurotartdflur notadar einar og sér pegar dregid er dr reykingum

Nicorette Microtab Classic tungurétartéflur eru notadar vid reykingaporf, til ad lengja reyklaust
timabil eins og kostur er og draga par med Ur daglegum sigarettureykingum. Naudsynlegt er ad nota
nagilega margar tungurdtartoflur, pé ekki fleiri en 40 stk. & solarhring. [ fylgisedlinum er sjaklingum
radlagt ad leita faglegrar radgjafar ef ekki hefur nadst ad draga Ur daglegum reykingum eftir 6 manudi.

Reykingum skal heett um leid og sjuklingurinn er reidubuinn til pess, po eigi sidar en eftir 6 manada
medferd. | fylgisedlinum er sjuklingum radlagt ad leita faglegrar radgjafar ef allar tilraunir til ad heetta
ad reykja med hjalp lyfsins hafa reynst arangurslausar 9 manudum eftir ad medferd hofst.

Nota skal tungurdtartéflurnar vid reykingaporf a reyklausum timabilum eda vid adstaedur par sem
0Oskad er eftir ad ekki sé reykt (t.d. & reyklausum svaedum).

Tungurotartdflur notadar samtimis Nicorette Invisi fordaplastri

Peir sem notad hafa tungurdtartdflur einar og sér an arangurs, eda hafa hug & ad draga Ur daglegri
notkun tungurétartafina vegna stadbundinna aukaverkana, geta notad Nicorette Invisi fordaplastur
samtimis 2 mg tungurdtartoflum.

Upphafsmedferd

Hefja & medferdina med 1 fordaplastri 25 mg/16 klst. daglega samtimis pvi sem 2 mg tungurotartoflur
eru notadar. Koma & fordaplastrinum fyrir & harlausri, éskaddadri hid og fjarlaegja hann sidan eftir um
pad bil 16 kist. Meelt er med pvi ad almennt sé fordaplasturinn settur & ad morgni og fjarleegdur ad
kvoldi fyrir svefn. Venjulega neegja 5-6 tungurdtartoflur. Ekki skal nota fleiri en 24 tungurétartoflur &
s6larhring. Nota & pennan 6skerta skammt i 6-12 vikur, en pa skal byrja smam saman ad draga Gr
notkun lyfjanna.

Notkun haett smam saman

Petta er haegt ad gera med tvennum hatti. Nota ma fordaplastra af minni styrk, t.d. 15 mg/16 klst. i
3-6 vikur og sidan 10 mg/16 Klst. i 3-6 vikur, jafnframt pvi sem notadur er sami fjoldi 2 mg
tungurdtartafina og i upphafsmedferdinni, en sidan er smam saman dregid Ur notkun
tungurdtartafinanna 4 12 manudum. Annar valkostur er ad hetta notkun fordaplastursins og draga
smam saman Ur notkun 2 mg tungurétartafina 4 12 manudum.



Tafla yfir notkun tungurotartaflna samtimis Nicorette Invisi fordaplastrum:

Timabil

Fordaplastur

Tungurotartoflur 2 mg

Fyrstu 6-12 vikurnar

Einn 25 mg/16 klst. fordaplastur
daglega

Eftir porfum, meelt er med ad
notadar séu 5-6 tungurotartoflur &
s6larhring

Notkun hatt smam saman - valkostur 1

Naestu 3-6 vikurnar

Einn 15 mg/16 kist. fordaplastur
daglega

Notkun tungurotartafina haldid
afram eftir porfum

Neestu 3-6 vikurnar par & eftir

Einn 10 mg/16 kist. fordaplastur
daglega

Notkun tungurotartafina haldid
afram eftir porfum

A 12 manudum

Notkun tungurdtartafina heett
smam saman

Notkun hatt smam saman - valkostur 2

A 12 manudum

Haldid er afram ad draga smam
saman Ur notkun tungurétartafina

Aldradir
Ekki er porf & ad adlaga skammta.

Born

Nicorette Microtab Classic ma ekki nota handa bérnum yngri en 15 ara, par sem takmarkadar
upplysingar eru fyrirliggjandi um &éryggi og verkun.

Skert lifrar- og nyrnastarfsemi
Sja kafla 4.4 og 5.3.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir nikétini eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4

Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Reykingafdlk med nylegt hjartadrep, 6stéduga eda versnandi hjartadng, p.m.t. Prinzmetal hjartadng,
alvarlegar hjartslattartruflanir, dmedhdndladan haprysting eda sem hefur nylega fengid heilabléofall
skal hvatt til ad heetta ad reykja an lyfjamedferdar (t.d. med radgjof). Ef pad tekst ekki ma ihuga
medferd med Nicorette Microtab Classic en takmarkadar upplysingar eru fyrirliggjandi vardandi
Oryggi pessa sjuklingahdps og pvi skal adeins hefja medferd undir ndkvaemu eftirliti laeknis.

Geeta skal vartdar vid notkun Nicorette Microtab Classic hja sjuklingum med:
o alvarlegan haprysting, stéduga hjartadng, hjartabilun.

a&dasjukdom i heila.

surgery).

teppusjukddém i slageedum Gtlima (peripheral occlusive arterial disease).
sem nylega hafa farid i kransedahjaveituadgerd og adrar edaadgerdir (angioplastic

sykursyki, vegna aukins frasogs insalins undir hiid pegar reykingum er heett.
6medhondlad skjaldvakadhof (hyperthyroidism).
krémfiklazexli (pheochromocytoma)

i medallagi alvarlega til alvarlega skerta lifrarstarfsemi.
alvarlega skerta nyrnastarfsemi.

virkt skeifugarnar- eda magasar.




o krampa: Notist med varud hja einstaklingum sem fa medferd med krampastillandi lyfjum
eda med sogu um flogaveiki par sem tilkynnt hefur verid um krampa vid notkun nikétins
(sja kafla 4.8).

Sumir sjuklingar vilja nota Nicorette Microtab Classic i lengri tima en radlagt er. Hugsanleg ahetta
vid langtimanotkun er pé umtalsvert minni en ahattan vid ad hefja reykingar ad nyju.

Nikotin sem er gleypt getur valdid versnun einkenna hja sjuklingum sem eru med bolgu i vélinda,
munni eda koki, magabolgu eda magasar.

Sérstok adgat i navist barna

Nikotinskammtar, sem fullordnir reykingamenn geta polad, geta valdid alvarlegum eitrunareinkennum
og verid banvenir litlum bérnum.

Vara skal sjiklinga vid haettunni og upplysa pa um ad geyma tungurétartéflurnar par sem bérn hvorki
na til né sja.

Nicorette Microtab Classic inniheldur 84,5 mg betadex (B-syklddextrin) i hverri tungurétartoflu.
4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Reykingar (en ekki nikétin) tengjast aukinni CYPL1AZ2 virkni. begar reykingum er heett getur dregid ar
Uthreinsun hvarfefna pessa ensims. bad getur leitt til haekkunar plasmagilda sumra lyfja med préngan
leekningalegan studul og getur haft kliniska pydingu vid notkun peirra, t.d. teofyllins, clozapins og
ropinirols.

Plasmapéttni annarra lyfja, sem umbrotna ad hluta til fyrir tilstilli CYP1A2, t.d. flecainid, pentazocin,
imipramin, olanzapin, clomipramin og fluvoxamin, getur einnig aukist pegar reykingum er hett, enda
pott ekki liggi fyrir upplysingar pvi til studnings og hugsanlegt kliniskt mikilvaegi pess sé ekki pekkt.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Konur & barneignaraldri/getnadarvarnir fyrir karla og konur

Gagnsteett velpekktum skadlegum ahrifum reykinga a getnad og medgdngu hja ménnum eru ahrif af
uppbdtarmedferd med nikatini ekki pekkt. b6 ad fram ad pessu hafi ekki verid talid naudsynlegt ad
gefa sértaek rad um getnadarvarnir kvenna er besta radio til kvenna sem hyggjast verda pungadar ad
reykja ekki og nota ekki heldur uppbotarmedferd med nikatini.

Engar visbendingar eru um ad porf sé & sérstokum getnadarvérnum vid uppboétarmedferd med nikatini
hja koérlum.

Friésemi

Hja konum lengja tdbaksreykingar timann sem pad tekur paer ad verda pungadar, tidni arangursrikra
glasafrjovgana minnkar og hettan a 6frjésemi eykst marktaekt.

Hja kérlum minnka tobaksreykingar seedisframleidsluna og oxunarahrif og DNA-skadar aukast.
Seedisfrumur reykingamanna eru 6liklegri til ad frjovga egg. Pattur nikotins i pessum ahrifum er ekki
pekktur hja ménnum.

Medganga
Tébaksreykingum & medgongu fylgja ahettur eins og hdmlun & fosturvexti, 6timabeer feeding og aukin

heetta 4 andvanafadingu. Stodvun reykinga er arangursrikasta leidin til ad auka heilbrigdi badi
konunnar og barns hennar. bvi fyrr sem reykingum er hatt, peim mun betra.

Nikotin berst yfir fylgju og hefur ahrif & hjartslattartidni og 6ndun fostursins/nyburans. Ahrifin &
bl6drasina eru skammtahad. bvi skal avallt radleggja pungudum konum ad haetta reykingum an pess
ad nota uppbdtarmedferd med nikotini. Ahattan af aframhaldandi reykingum getur valdid meiri hattu
fyrir fostrio samanborid vid notkun nikétinlyfja pegar dzetlun um stédvun reykinga er fylgt undir
eftirliti. Adeins skal hefja notkun Nicorette tungurétartafina hja pungudum konum ad héféu samradi
vid lekni eda hjukrunarfraeding.



Brjostagjof

Nikétin skilst at i brjostamjolk i magni sem getur haft ahrif & brjoéstmylking, jafnvel vid radlagda
skammta. bvi skal fordast notkun Nicorette Microtab Classic pann tima sem barn er haft & brjosti. Ef
pad er ekki mdgulegt skal meta aheettuna af medferd med Nicorette Microtab Classic, medan &
brjéstagjof stendur, & moti dheettunni af aframhaldandi reykingum. Ef ekKki tekst ad haetta reykingum
alveg ma adeins hefja medferd med Nicorette Microtab Classic & timabili brjostagjafar ad h6féu
samradi vid leekni eda hjukrunarfraeding.

Nicorette Microtab skal nota strax eftir brjostagjof og ekki sidar en 2 klukkustundum fyrir brjdstagjof.

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla
Nicorette Microtab Classic hefur engin eda Overuleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Ahrif pess ad hetta ad reykja

Ohad pvi hvada adferd er notud er fjoldi pekktra einkenna sem tengjast pvi ad heetta ad reykja. bau na
til tilfinningalegra og vitreenna ahrifa svo sem vanlidan eda depurdar, svefnleysis, pirrings, gremju eda
reidi, kvida, einbeitingarskorts og eirdarleysis eda opolinmadi. Einnig geta komid fram likamleg ahrif
svo sem hegari hjartslattur, aukin matarlyst eda pyngdaraukning, sundl eda yfirlidstilfinning, hosti,
heegdatregda, blaeding fra tannholdi eda munnangur eda nefkoksbdlga. Auk pess getur nikétinléngun
leitt til mikillar reykingaléngunar, og pad hefur kliniska pydingu.

Aukaverkanir

Nicorette Microtab Classic tungurdtart6flur geta valdid aukaverkunum, samberilegum peim sem
tengjast upptoku nikotins sem gefid er eftir 6orum lyfjaleioum. Aukaverkanirnar eru ad mestu leyti
skammtahadar.

Erting getur komid fram i munni og koki & fyrstu sélarhringum medferdar en sidan venjast flestir
sjuklingar pessari tilfinningu. Flestar aukaverkanir sem sjuklingar hafa greint fra koma fyrir 3-4 vikum
eftir upphaf medferoar.

Aukaverkanir sem komid hafa fram hja sjuklingum sem fengu medferd med nikotinlyfjum um munn i
kliniskum ranns6knum og notkun eftir markadssetningu eru tilgreindar i toéflunni hér ad nedan.

Onamiskerfi
Algengar (>1/100 til <1/10) Ofnami.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tioni ut Bradaofnamisvidbrogo.
fré fyrirliggjandi gégnum)

Gedreaen vandamal Oedlilegir draumar (hafa einungis komid fram
Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100) med lyfjaformum sem notud eru ad noéttu til).
Taugakerfi

Mjog algengar (>1/10) Hofudverkur.

Algengar (>1/100 til <1/10) Svidatilfinning (& ikomustad),

bragoskynstruflun, naladofi.

Tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aetla tidni Gt Krampar*
fra fyrirliggjandi gégnum)

Augu
Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aetla tioni ut Pokusyn, aukin taramyndun.
fra fyrirliggjandi gbgnum)




Hjarta
Sjaldgeaefar (>1/1.000 til <1/100)

Mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000)

Hjartslattaronot, hradtaktur.

Gattatif.

AEdar
Sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100)

Rodi, haprystingur.

Ondunarfaeri, brjésthol og midmeeti
Mjog algengar (>1/10)

Algengar (>1/100 til <1/10)

Sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100)

Hasti, erting i halsi.
Nefslimubolga.

Maedi, raddtruflun, spenna i halsi, berkjukrampi,
hnerri, nefstifla.

Meltingarfeeri
Mjog algengar (>1/10)

Algengar (>1/100 til <1/10)

Sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100)

Mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut
fra fyrirliggjandi gdgnum)

Ogledi, hiksti.

Uppkadst, vindgangur, kvidverkir, nidurgangur
(sama eda laegri tidni og hja lyfleysu),
munnpurrkur, aukin munnvatnsmyndun,
munnbolga, meltingartruflanir.

Ropi, hudflégnun og blédrur i munnholi,
naladofi i munni (sama eda laegri tioni og hja
lyfleysu), tungubdlga.

Kyngingarordugleikar, snertiskynsminnkun i
munni (sama eda leegri tioni og hja lyfleysu),
kagast.

Halspurrkur, meltingarénot, varaverkur.

HU6 og undirhad
Sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tidni ut
fra fyrirliggjandi gégnum)

Aukin svitamyndun, kladi, Utbrot, ofsakladi.

Horundsrodi.

Stookerfi og stodvefur
Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aetla tioni ut
fré fyrirliggjandi gégnum)

(Vid notkun lyfjatyggigdmmis)
Verkir i kjalkavodvum.

Voddvaspenna.

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a
ikomustad
Algengar (>1/100 til <1/10)

Sjaldgzefar (>1/1.000 til <1/100)

Mjbg sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000)

Preyta, munnpurrkur.

préttleysi, brjostverkir og 6peegindi fyrir brjosti,
lasleiki.

Ofngemisvidbrdgd, m.a. ofnemisbjugur.

* Tilkynnt hefur verid um krampa hja einstaklingum sem fengu medferd med krampastillandi lyfjum

eda med soégu um flog.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu 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 Ofskdmmtun

Ohéfleg notkun nikotins, hvort sem er & formi uppbo6tarmedferdar og/eda fra reykingum, getur valdid
einkennum ofskdmmtunar.

Nikétinskammtar sem fullordnir reykingamenn pola medan a medferd stendur geta valdid alvarlegum
eitrunareinkennum hja ungum bdrnum og geta verid banveenir. Grun um nikotineitrun hja barni skal
lita & sem leeknisfraedilegt neydaréstand og medhodndla tafarlaust.

Einkenni

Einkenni ofskdmmtunar eru hin sdmu og vid brada nikétineitrun, p.e. 6gledi, uppkost, aukin
munnvatnsmyndun, kvidverkir, nidurgangur, svitakést, hofudverkur, sundl, heyrnarréskun og
umtalsvert mattleysi. | kjoIfar pessara einkenna getur, vid stora skammta, komid fram lagprystingur,
einkenni fra hjarta eins og veikur eda oreglulegur hjartslattur, hradtaktur og hjartslattartruflanir auk
andnaudar, 6rmdgnun, blédrasarbilun og krampakast.

Medhdndlun

Heetta verdur gjof nikotins tafarlaust og gefa medferd eftir einkennum.

Ef mikid magn af nikétini hefur verid gleypt skal ihuga eftirfarandi:

Lyfjakol og magataeming eins fljétt og mogulegt er (innan 1 kist. eftir inntdku).
Fylgjast med hjartalinuriti og blédprystingi.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
51 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Lyf gegn nikotinfikn. ATC-flokkur: N 07 BA 01.

pegar notkun tobaks er skyndilega haett eftir daglega notkun i lengri tima geta komid fram fjogur eda
fleiri eftirfarandi deemigerd frahvarfseinkenni: almenn vanlidan eda depurd, svefnleysi, pirringur,
ergelsi eda reidi, kvidi, einbeitingarérougleikar, eirdarleysi eda 6polinmaedi, heegur hjartslattur og
aukin matarlyst eda pyngdaraukning. Einnig er nikétinporf, sem er vidurkennt kliniskt mikilveegt
einkenni, mikilvaegur pattur pegar hett er ad reykja.

Kliniskar rannséknir hafa stadfest ad notkun nikoétinuppb6tamedferda, pegar reykingum er haett, getur
hjalpad reykingarfolki ad halda reykbindindi med pvi ad koma i stad nikétins sem feaest Ur reykingum
og draga pannig Ur likamlegum frahvarfseinkennum.

5.2 Lyfjahvorf

Magn nikdtins sem frasogast fra Nicorette Microtab Classic tungurétartoflunni fer eftir pvi hversu
miki® magn nikotins losnar ar téflunni i munninum og hve stérum hluta pess er kyngt. Steerstur hluti
nikétinsins sem losnar ar tungurétartdflunni frasogast um munnslimhd. Algert (absolute) adgengi
nikétins eftir gjof undir tungu er pvi sem nast 50%. Almennt (systemic) adgengi nikdtins sem kyngt er
med munnvatni er lagt vegna brotthvarfs vid fyrstu umferd um lifur. Ha og ort stigandi nikotinpéttni,
sem faest med reykingum, nest sjaldan vid medferd med Nicorette Microtab Classic tungurotartoflum.

péttni vid jafnveegi af steerdargradunni 10 ng/ml nikétins i plasma feest eftir notkun

einnar tungurdétartdflu a kist. i 10 klist. Plasmapéttni nikatins, ef lyfid er notad ad vild (ad libitum), er
um 8 ng/ml, sem nélgast ad vera helmingur nikétinpéttninnar sem faest hja reykingarménnum sem eru
litid til i medallagi hadir reykingum.


http://www.lyfjastofnun.is/

Litils hattar fravik fra linulegri skammtahadri blddpéttni kemur fram fyrir AUCins 0g C max , eftir toku
stakra skammta af 1, 2 eda 3 tungurétartéflum. Skyringin geeti verio ad steerri hluta haerri skammta er
kyngt og hverfur pvi hradar Gt vid fyrstu umferd um lifur.

Dreifingarrammal nikétins eftir gjof i &d er 2-3 I/kg. Plasmaprotinbinding nikétins er minni en 5%.
Breyting & prétinbindingu nikoétins i plasma, vegna annarra lyfja sem notud eru samtimis eda vegna
breytinga & plasmaprotinum vegna sjukdoma eru ekki talin hafa markteek ahrif & lyfjahvorf nikotins.

Nikétin umbrotnar adallega i lifur. Plasmadthreinsun er ad medaltali um 70 I/klst. og helmingunartimi
er um 2 klst. Nikotin umbrotnar einnig i nyrum og lungum. Meira en 20 nidurbrotsefni nikdétins hafa
verid greind en pau eru 6ll talin vera minna virk en nikatin.

Adalnidurbrotsefni nikétins i plasma er kotinin sem hefur um 15-20 Klst. helmingunartima og
10 sinnum heerri plasmapéttni en nikotin.

Adalnidurbrotsefnin, sem skiljast Ut med pvagi, eru kotinin (15% af gefnum skammti) og
trans-3-hydroxykotinin. Um 10% af nikotini skilst ut obreytt med pvagi. Vid aukna pvagmyndun og
aukid syrustig pvags (pH <5), getur allt ad 30% nikotins skilist Ut 6breytt med pvagi.

Aldradir:
Synt hefur verid fram & litid eitt minnkada heildardthreinsun nikotins hja heilbrigdum, 6ldrudum
einstaklingum en po ekki svo ad breyta purfi skdmmtum.

Skert nyrnastarfssemi:

Heildardtskilnadur nikotins dregst saman i tengslum vid alvarlega stigminnkandi nyrnastarfsemi.
Utskilnadur nikétins drést ad medaltali saman um 50% hjéa sjuklingum med alvarlega skerta
nyrnastarfsemi. Haekkud gildi nikétins hafa komid fram hja sjuklingum sem reykja og fara i
blodskilun.

Skert lifrarstarfsemi:

Lyfjahvorf nikotins hja sjaklingum med skorpulifur og veegt skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh stig 5)
eru Gbreytt en dragast saman um 40-50% hja skorpulifrarsjuklingum med medalskerta lifrarstarfsemi
(Child-Pugh stig 7). Upplysingar um sjuklinga med Child-Pugh stig>7 liggja ekki fyrir.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Engar forkliniskar upplysingar eru fyrirliggjandi um Nicorette Microtab Classic tungurétartoflur.
Eituréhrif nikdtins ur tébaki eru hins vegar vel pekkt. Deemigerd einkenni vegna bradrar
nikétineitrunar eru veikur og éreglulegur puls, 6ndunarerfidleikar og almennir krampar.

Engar upplysingar liggja fyrir um hvort nikotin geti haft eitrunarahrif & erfdavisa eda stokkbreytandi

ahrif. Vidurkennd krabbameinsvaldandi ahrif tobaksreykinga stafa adallega af efnum, sem myndast
vid bruna tobaksins. bad & ekki vid um Nicorette Microtab Classic tungurétartéflur.

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Betadex (B-syklddextrin), krospéviddn, magnesiumsterat, vatnsfri kisilkvoda.
6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3  Geymslupol



3ér.

6.4  Serstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstdk fyrirmali eru um geymsluadstaedur lyfsins.

6.5 Gerdilats og innihald

Pynnur.

Pakkningastaerdir:

Pappaaskja med 30 eda 105 tungurotartdflum auk skammtara. Tungurétartéflurnar eru i
pynnupakkningu med 15 tungurétartdéflum i hverju pynnuspjaldi. Pynnuspjaldid er ur PVC/PVDC
pynnu og filmu ur pélyester, ali og pappir. Skammtarinn er ur polyprépylen.

Pappaaskja med 20, 30, 90, 100 eda 150 tungurotartdéflum. Hulstur fyrir pynnuspjald getur verid
medfylgjandi. Tungurdtartoflurnar eru i barnheldu al/al pynnuspjaldi med 10 tungurétartéflum i hverju
pynnuspjaldi.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun

Engin sérstok fyrirmeeli.
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