SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Nicorette Cooldrops 4 mg hérd munnsogstafla.

2. INNIHALDSLYSING
Hver munnsogstafla inniheldur 4 mg af nikétini (sem nikétinresinat).
Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

Hjélparefni med pekkta verkun:
Pélysorbat 80: 0,10 mg/munnsogstoflu

3. LYFJAFORM

Ho6rd munnsogstafla (munnsogstafla).

Spordskjulaga, hvit til beinhvit tafla med aletrudu ,,n* & annarri hlidinni og ,,4 & hinni hlidinni.
Steerd munnsogstdflunnar er u.p.b. 14 X 9 x 7 mm.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Nicorette Cooldrops 4 mg er notad til medferdar vid tdébaksfikn, med pvi ad draga ar
frahvarfseinkennum vegna nikétins og reykingapdrf hja reykingafolki sem er 18 ara og eldra.
Markmidid er endanleg stédvun reykinga.

Akjosanlegt er ad nota Nicorette Cooldrops 4 mg samhlida radgjof og studningi.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Val a styrkleika munnsogstaflnanna er had reykingavenjum hvers og eins.

Fullordnir

Nicorette Cooldrops 4 mg hentar reykingafélki sem er mjog had nikétini, t.d. folki sem reykir fyrstu
sigarettu dagsins innan 30 minGtna eftir ad pad vaknar og pvi sem reykir fleiri en 20 sigarettur & dag.
Munnsogstoflur & ekki ad nota lengur en 9 manudi. Ef enn er til stadar porf fyrir medferd & ad rddfera
sig vid heilbrigdisstarfsmann.

Radgjof og studningur eykur venjulega likur & arangri.

Reykingum heett skyndilega:
Sjuklingurinn & ad heetta alveg ad reykja medan a medferd med Nicorette Cooldrops stendur.

Nota & munnsogstoflurnar um leid og reykingaporf segir til sin.
Nota & nagjanlegan fjolda munnsogstafina daglega, reykingafolk parf venjulega 8 til 12 stykki p6 ma
ekki nota fleiri en 15 stykki & s6larhring.



Medferdarlengd er einstaklingsbundin en meelt er med medferd i allt ad sex vikur til ad venja félk af
reykingum. Eftir pad a ad minnka nikétinskammtinn smam saman, med pvi ad feekka heildarfjélda
munnsogstaflna sem notadar eru & solarhring. Haetta & medferdinni pegar notkunin er komin nidur i
1-2 munnsogstoflur & sélarhring.

Nota & munnsogsttflu um leid og reykingaporf segir til sin, til ad vidhalda algeru reykleysi. Geyma &
afgangs munnsogstoflur til ad geta gripid til ef skyndileg reykingaporf gerir vart vid sig og nota vid
peer adsteedur pegar porf fyrir reykingar kemur fram.

Reykingum hztt med pvi ad minnka paer smam saman:
Fyrir reykingafdolk sem ekki vill eda getur haett reykingum skyndilega.

Nota & munnsogstoflu & milli pess sem reykt er til ad stjorna reykingaporf og lengja reyklaus timabil i
peim tilgangi ad draga eins mikid ur reykingum og mogulegt er.

Fjoldi munnsogstaflna sem notadur er & sélarhring er mismunandi og er hadur pérfum sjuklingsins en
p6 & fjoldinn ekki ad vera meiri en 15 munnsogstoflur & sélarhring.

Ef ekki hefur tekist ad minnka daglegan sigarettufjélda eftir 6 vikur skal leita faglegrar radgjafar.
Minnkud tébaksnotkun etti ad leida til algers reykleysis. Gera a tilraun til ad heetta um leid og
reykingamanninum finnst hann reidubuinn til pess en ekki sidar en 6 manudum eftir ad meoferd hefst.
Pegar sigarettufjoldinn hefur verid minnkadur pad mikid ad reykingamadurinn telur ad hann geti haett
alveg, skal hefja medferdaraztlunina ,,Reykingum hett skyndilega“ sem lyst er hér fyrir framan. Ef
ekki hefur verid gerd tilraun til ad heetta alveg reykingum innan 6 manada fra upphafi medferdar er
radlagt ad hafa samband vid heilbrigdisstarfsmann.

Born

Nicorette Cooldrops 4 mg ma einungis nota handa unglingum (12-17 ara) samkveemt radleggingum
heilbrigdisstarfsmanns. Bérn yngri en 12 &ra mega ekki nota Nicorette Cooldrops.

EkKi hefur verio synt fram a 6ryggi og verkun Nicorette Cooldrops 4 mg hja bérnum og unglingum.
Lyfjagjof

Til notkunar i munnhol.

Setja & eina munnsogstoflu i munninn og lata hana leysast upp. Od8ru hverju & ad feera
munnsogstdfluna fra einni hlid i munninum til annarrar og endurtaka pad pangad til munnsogstaflan er
alveg uppleyst (pbad tekur um pad bil 16-19 mindatur). Munnsogstdfluna mé hvorki tyggja né gleypa.
Hvorki ma borda né drekka & medan munnsogstaflan er i munninum.

4.3 Frabendingar

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

o Born yngri en 12 ara.

o Peir sem hafa aldrei reykt.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Venjulega vegur &vinningur af ad heetta ad reykja pyngra en nokkur dhetta sem fylgir
nikétinuppbotarmedferd sem notud er & réttan hatt.

Videigandi heilbrigdisstarfsmadur skal meta hlutfall milli &hettu og avinnings hja félki med
eftirfarandi sjukdéma:



o Hjartasjukdomur: Félk sem er had reykingum med nylegt hjartadrep, 6stdduga eda versnandi
hjartadng, p.m.t. hjartadng vegna kransaedaherpings (prinzmetal angina), alvarlegar
hjartslattartruflanir, hefur nylega fengid heilaslag og/eda sem er med émedhdndladan haprysting
skal hvatt til ad heetta ad reykja an lyfjamedferdar (t.d. med radgjof). Ef pad tekst ekki ma ihuga
medferd med Nicorette Cooldrops 4 mg en par sem takmarkadar upplysingar eru fyrirliggjandi
vardandi 6ryggi fyrir pennan sjuklingahdp skal adeins hefja medferd undir ndkveemu eftirliti
leeknis.

o Sykursyki: Sjaklingum med sykursyki skal radlagt ad meela blédsykursgildin oftar en venjulega
pegar reykingum er hett og nikétinuppbdtarmedferd hefst, pvi ad minnkun & nikétindrvadri
losun katekolaminsa getur haft ahrif & umbrot kolvetna.

. Ofneemisvidbrogd: Tilhneiging til ofneemisbjugs og ofsaklada.

o Skert nyrna- og lifrarstarfsemi: Geeta skal varudar vid notkun hja sjuklingum med midlungs til
alvarlega skerta lifrartarfsemi og/eda alvarlega skerta nyrnastarfsemi par sem dregid getur ar
threinsun nikotins eda umbrotsefna pess sem getur leitt til aukinna aukaverkana.

o Kromfiklazexli og dmedhondlad skjaldvakadhof: Geeta skal varadar vid notkun hjé sjuklingum
med 6medhondlad skjaldvakadhof eda kromfiklagexli, par sem nikatin leidir til losunar
katekdlamina.

o Sjukdémar i meltingarvegi: Niko6tin sem kyngt er getur valdid versnun einkenna bélgu i vélinda,
sara i maga eda skeifugorn og skal pvi geeta vartdar vid nikétinuppbotarmedferd sem gefid er
um munn pegar pessir sjukdoémar eru til stadar.

. Krampar: 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).

Munnsogstoflur geta valdid kéfnunarhettu. Notist af varid handa einstaklingum med &svelgingar- og
kyngingarvanda.

Born

Heetta hja bérnum: Nikoétinskammtar sem polast af reykingamdénnum geta valdid alvarlegum
eitrunareinkennum og verid banvanir hja bérnum. Vérur sem innihalda nikétin skal geyma par sem
born hvorki né til né sja, sja kafla 4.9 Ofskdmmtun.

Stéovun reykinga: Fjélhringa arématisk vetniskolefni (polycyclic aromatic hydrocarbons) i tébaksreyk
virkja umbrot lyfja sem umbrotna fyrir tilstilli CYP 1A2 (og hugsanlega fyrir tilstilli CYP 1A1).

pegar reykingamadur hettir ad reykja getur petta haegt & umbrotum og i kj6lfarid getur péttni pessara
lyfja i bl6di aukist. betta getur haft klinisk ahrif sem skipta mali fyrir lyf med prénga
medferdarskammta, t.d. tedfyllin, tacrin, clozapin og ropinirol.

Yfirfeerd avanabinding: Yfirfaerd dvanabinding er mjdg sjaldgeef og er badi hattuminni og audveldari
ad yfirstiga en pad ad vera hadur reykingum.

Hjélparefni:

Lyfid inniheldur minna en 1 mmdél (23 mg) af natrium i hverri munnsogstoflu, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

Lyfid inniheldur polysorbat sem getur valdid ofnemisvidbrogdum.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engar mikilveaegar kliniskar milliverkanir milli nikétinuppbdtarmedferdar og annarra lyfja hafa verio
stadfestar med vissu. Hins vegar getur nikétin hugsanlega aukid blodaflfraedileg ahrif adendsins, p.e.
haekkad blédprysting og hjartslattartioni og auk pess haft i for med sér aukin sarsaukavidobrogd
(brjostverki sem likjast hjartadng) sem orsakast af notkun adendsins.

Sja frekari upplysingar um breytt umbrot dkvedinna lyfja pegar reykingum er heett i kafla 4.4.



4.6 Frjésemi, medganga og brjéstagjof

Konur & barneignaaldri/getnadarvérn fyrir karla og konur

Anrif tébaksreykinga & getnad og medgongu hja monnum eru vel pekkt en & hinn boginn eru ahrif
nikétinuppbotarmedferdar ekki pekkt. b6 ad hingad til hafi ekki verid alitid naudsynlegt ad veita
sérstakar radleggingar um porf kvenna fyrir notkun getnadarvarnar, er skynsamlegast fyrir konur sem
rddgera pungun ad vera badi reyklausar og vera ekki a nikétinuppbotarmedferd.

pé ad reykingar geti haft neikvaed ahrif & frjosemi karlmanna eru engar visbendingar fyrirliggjandi um
naudsyn pess ad gera sérstakar radstafanir vardandi getnadarvarnir hja kérlum medan &
nikotinuppbotarmedferd stendur.

Medganga
Reykingar & medgongu tengjast akvedinni hettu & t.d. vaxtarseinkun fosturs, fyrirburafeedingu eda

andvanafadingu. Ad hetta ad reykja er ahrifarikasta adferdin til ad baeta heilbrigdi pungadrar médur
og barnsins. bvi fyrr sem reykingum er hatt, pvi betra.

Nikotin berst til fostursins og hefur ahrif & dndunarhreyfingar og blodras fostursins. Ahrifin &
blédrasina eru skammtahad. bvi skal pungudum konum, sem reykja, avallt rddlagt ad heetta reykingum
an notkunar nikétinuppbotarlyfja. Haettan sem fylgir aframhaldandi reykingum getur verid meiri fyrir
fostrid en notkun nikétinuppbotarmedferdar undir eftirliti samkvaemt reykleysisaaetlun. bungadar
konur sem reykja eiga einungis ad hefja medferd med pessu lyfi i samradi vid heilbrigdisstarfsmann.

Brjostagjof

Nikétin berst audveldlega i brjéstamjolk i magni sem getur haft ahrif & brjostmylking, jafnvel vid
radlagda skammta. bvi skal fordast notkun Nicorette Cooldrops pann tima sem barn er haft & brjosti.
Ef ekki tekst ad heetta ad reykja skulu konur med barn & brjosti einungis hefja medferd med Nicorette
Cooldrops i samréadi vid heilbrigdisstarfsmann. Ef nikotinuppbdtarmedferd er notud pann tima sem
barn er haft & brjosti skal nota Nicorette Cooldrops um leid og brjostagjof er lokid og ekki sidar en

2 Klst. fyrir brjostagjof.

Frj6semi

Reykingar auka heettu & 6frjosemi hja konum og koérlum. In vitro rannséknir hafa synt ad nikétin getur
haft neikvaed ahrif & geedi sadis hja kdrlum. Synt hefur verid fram a skert geedi s&dis og minni
frjésemi hja rottum (sja kafla 5.3).

4.7 Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Nicorette Cooldrops 4 mg hefur engin eda 6veruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.
Hins vegar purfa peir sem eru & nikétinuppbdétarmedferd ad hafa i huga ad stédvun reykinga getur
valdio breytingum & hegdun.

4.8 Aukaverkanir

Ahrif pess ad hetta ad reykja

Ohad pvi hvada adferd er notud er fjoldi pekktra einkenna sem tengjast pvi ad hatta reglulegri
tobaksnotkun. Par med eru talin tilfinningaleg eda vitreen &hrif svo sem 6notakennd eda depurd,
svefnleysi, skapstyggd, ergelsi eda reidi, kvidi, einbeitingarérougleikar og eirdarleysi eda dépolinmadi.
Einnig geta komid fram likamleg ahrif svo sem hagari hjartslattur, aukin matarlyst eda
pyngdaraukning, sundl eda yfirlidstilfinning, hdsti, haegdatregda, blaeding fra tannholdi eda
munnangur eda nefkoksbdlga. Auk pess getur nikétinldngun leitt til mikillar reykingaléngunar og pad
hefur kliniska pydingu.

Nicorette Cooldrops getur haft i for med sér aukaverkanir sem svipar til peirra sem tengjast nikatini
sem er gefid & annan hatt.

Flestar aukaverkanir sem notendur hafa tilkynnt koma fram snemma i medferdinni og eru adallega

skammtahadar.
Erting i munni og halsi getur komid fram en flestir notendur adlagast pessu vid aframhaldandi notkun.
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Ofnamisvidbrogd (pb.m.t. einkenni bradaofnaemis) eru mjog sjaldgeef vid notkun Nicorette Cooldrops.

Aukaverkanir sem komid hafa fram med nikétinlyfjum sem notud eru i munnhol i kliniskum
rannsoknum og vid notkun eftir markadssetningu eru tilgreindar hér ad nedan. Tidniflokkun
aukaverkana sem komid hafa fram eftir markadssetningu er metin samkvamt tioni i kliniskum
rannsoknum.

Innan tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst:

Mjdg algengar (>1/10), algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100), mjdg sjaldgeefar
(>1/10.000 til <1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tidni Gt
fré fyrirliggjandi gdgnum).

Liffeerakerfi | Tilkynntar aukaverkanir

Onamiskerfi

Algengar Ofnaemi

Tioni ekki pekkt Ofnamisviobrogd, p.m.t. ofnaemisbjlgur og
bradaofnemisvidbrogd

Gedran vandamal

Sjaldgefar | Oedlilegar draumfarir

Taugakerfi

Mjog algengar Hofudverkur

Algengar Bragdskynstruflun, naladofi

Tioni ekki pekkt Krampar*

Augu

Tioni ekki pekkt | Pokusyn, aukin taramyndun

Hjarta

Sjaldgaefar | Hjartslattaronot, hradtaktur, géttatif

FAEdar

Sjaldgefar | Andlitsrodi, haprystingur

Ondunarfeari, brjosthol og midmaeti

Mjdg algengar Hosti, hiksti, erting i halsi

Sjaldgeefar Berkjukrampi, raddtruflun, maedi, nefstifla, verkur
i munnkoki, hnerri, herpingur i halsi

Meltingarfeeri

Mjbg algengar Ogledi, erting i munni/halsi og tungu

Algengar Kvidverkir, munnpurrkur, nidurgangur,
meltingartruflanir, vindgangur, aukin
munnvatnsmyndun, munnbdlga, uppkost,
brjdstsvidi

Sjaldgeefar Ropi, tungubdlga, blédrumyndun & slimhuad i
munni og flégnun, naladofi i munni

Mjdg sjaldgaefar Kyngingarerfidleikar, minnkad snertiskyn i munni,
kligja

Tioni ekki pekkt Halspurrkur, meltingarénot, varaverkur

HGd og undirhad

Sjaldgafar Aukin svitamyndun, kladi, utbrot, ofsakl&di

Tioni ekki pekkt Horundsrodi

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad

Algengar Svidatilfinning, preyta

Sjaldgeefar prottleysi, 6paegindi fyrir brjdsti og brjostverkir,
lasleiki

* Tilkynnt hefur verid um krampa hjé einstaklingum sem fengu medferd med krampastillandi lyfjum
eda med sogu 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. bannig 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.

49 Ofskdmmtun

Lagmarksskammtur niko6tins um munn sem getur valdid bradum dauda hja folki er talinn vera 40 til
60 mg.

Vid notkun samkvaemt leidbeiningum geta einkenni ofskdmmtunar nikétins komid fram hja
sjuklingum sem notad hafa litid nikotin &dur en medferdin hofst eda ef annar nikoétingjafi er notadur
samhlida.

Born

Nikétinskammtar sem fullordid reykingafélk polir medan & medferd stendur geta valdid alvarlegum
eitrunareinkennum hja bérnum og geta reynst banveenir. Ef grunur er um nikétineitrun hja barni skal
lita @ hana sem laeknisfraedilegt bradatilvik og hefja medferd tafarlaust.

Einkenni

Einkenni ofskdmmtunar eru einkenni bradrar nikétineitrunar og eru m.a. 6gledi, uppkdst, aukin
munnvatnsmyndun, verkur i kvidi, nidurgangur, svitamyndun, héfudverkur, sundl, truflun & heyrn og
umtalsvert mattleysi. I kjolfar pessara einkenna getur, vid stora skammta, komid fram lagprystingur,
veikur og oreglulegur hjartslattur, éndunarerfidleikar, rmdgnun, bl6drasarbilun og krampar sem leida
til dauda (terminal convulsions).

Medferd vid ofskdommtun
Haetta verdur strax medferd med nikotini og veita sjuklingi medferd eftir einkennum. Ef 6hoflegt
magn af nikétini hefur verid gleypt, draga virk lyfjakol ur frasogi nikotins i meltingarvegi.

5. LYFJAFR/ZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Lyf gegn nikotinfikn, ATC-flokkur: NO7BAO1.

Nikétin, meginalkal6idi i tdbaksvérum og efni sem er nattarulega til stadar i sjalfvirka taugakerfinu,
orvar nikétinviotaka i ut- og midtaugakerfi og hefur verulega ahrif & midtaugakerfid og hjarta og &dar.
Synt hefur verid fram 4 ad pad er avanbindandi, pegar pess er neytt i tobaksvérum og pegar neyslu
pess er hatt koma fram reykingaporf og frahvarfseinkenni, sem eru m.a. depurd, svefnleysi,
skapstyggd, ergelsi eda reidi, kvidi, einbeitingarerfidleikar, eirdarleysi og aukin matarlyst eda
pyngdaraukning. Munnsogstoflurnar koma i stad hluta pess nikétins sem fékkst med tébakinu og
hjélpa til vid ad draga ur porf og frahvarfseinkennum.

Hlutfall peirra sem hettu ad reykja i kliniskum rannséknum er eftirfarandi:

Nikotin munnsogstoflur 2 mg Niko6tin munnsogstoflur 4 mg
Medferdarlengd | Virkt Lyfleysa | Likindahlutfall, | Virkt Lyfleysa | Likindahlutfall,
efni leidrétt fyrir efni leidrétt fyrir
mismuni & milli mismuni & milli
setra setra
6 vikur 46,0% 29,7% 2,10 48,7% | 20,8% 3,69
6 manudir 24,2% 14,4% 1,96 23,6% |10,2% 2,76

I rannsokn & Nicorette 4 mg munnsogstoflum var melt hvernig reykingapérf hvarf hja

97 patttakendum. Reykingaporf hvarf hja 48% patttakenda i rannsékninni 2 minGtum eftir ad Nicorette
4 mg munnsogstafla var sett i munninn og hja 76% eftir 5 minutur. 79% pétttakenda fundu enn
annadhvort enga eda mjog litla reykingaporf eftir 1 klst.
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5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Nicorette Cooldrops leysast alveg upp i munnholi og allt nikétinid frasogast um slimhad milli vanga
0g goma (buccal absorption) eda i meltingarvegi (kyngt). Venjulega leysist Nicorette Cooldrops
munnsogstafla alveg upp & 16-19 mindtum. Hamarksplasmapéttni nikdtins sem nast eftir stakan
skammt er u.p.b. 5 ng/ml fyrir Nicorette Cooldrops. begar Nicorette Cooldrops er ekki notad
samkveaemt leidbeiningum (tuggnar, geymdar i munni og kyng; tuggnar og kyngt samstundis) verdur
frasog nikétins haegara og heldur minna.

Dreifing

par sem nikétin er litid proteinbundid i plasma (4,9%-20%) er dreifingarrimmal nikétins stért

(2,5 I/kg). Dreifing nikdtins i vefi er had syrustigi, haesta péttni nikétins finnst i heila, maga, nyrum og
lifur.

Umbrot

Nikoétin umbrotnar itarlega i fjélda umbrotsefna, 61l peirra eru minna virk en upphaflega efnid. Umbrot
nikétins fara fyrst og fremst fram i lifur en einnig i lungum og nyrum. Nikétin umbrotnar adallega i
continin en einnig i nikotin N-oxid. Helmingunartimi continins er 15-20 klst. og blédpéttni pess er

10 sinnum heerri en nikétins. Continin oxast frekar i trans-3-hydroxycontinin, sem er pad umbrotsefni

/////

Brotthvarf

Helmingunartimi brotthvarfs nikétins er u.p.b. 2 kist. (& bilinu 1-4 Kkist.). Heildardthreinsun nikétins er
a bilinu fra u.p.b. 62 til 89 I/klst. Uthreinsun nikétins eftir 6drum leidum en um nyru er a&tlud u.p.b.
75% af heildaruthreinsun. Nikotin og umbrotsefni pess skiljast nar eingdngu Gt med pvagi. Uthreinsun
nikotins & breyttu formi um nyru er mjog had syrustigi pvags, Uthreinsunin er meiri eftir pvi sem
syrustigid er laegra.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Almennar eiturverkanir nikotins eru vel pekktar og tekio er tillit til peirra vid radleggingar um
skdmmtun. Nikotin hafdi ekki stokkbreytandi ahrif i videigandi rannsoknum. Nidurstédur rannsdkna &
krabbameinsvaldandi ahrifum syndu engar greinilegar visbendingar um axlisvaldandi &hrif nikétins.
Rannséknir & dyrum med fangi syndu ad nikétin hafdi eiturverkun & modurdyr og i kjolfarid vaeega
eiturverkun a féstur. Frekari ahrif folust i vaxtarseinkun, baedi fyrir og eftir faadingu og seinkun og
breytingum & proska midtaugakerfis eftir faedingu.

Rannséknir & kvenkyns nagdyrum hafa synt ad nikétin getur dregio Gr fjolda eggvisa i eggjaleidurum,
minnkad péttni estradidls i sermi og valdid mérgum breytingum & eggjastokkum og legi. Rannséknar &
karlkyns rottum hafa synt ad nikétin getur minnkad eistnapyngd, valdid afturkreefri feekkun & Sertoli
frumum med skertri seedisframleidslu og valdid margvislegum breytingum 4 eistnalyppu og sadréas.

Anrifin saust einungis eftir Gtsetningu fyrir nikétini i meira magni en verdur vid notkun radlagdara
skammta Nicorette munnsogstafina.

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjéalparefni

Munnsogstoflukjarni:

Mannitol (E421)

Xantangummi

Winterfresh RDE4-149, Gdapurrkad (akaciugimmi (E414), piparmyntu-, mentdl- og eukalyptél-
bragdefni)

Vatnsfritt natriumkarbonat (E500)(i)



Sukral6si (E955)
Asesulfamkalium (E950)
Magnesiumsterat (E470b)

Tofluhlo:

Hyprémell6si (E464)
Winterfresh RDE4-149 (piparmyntu-, mentdl- og eukalyptdlbragdefni)
Titantvioxio (E171)

Sukral6si (E955)
Orkristalladur sellulési (E460)
Kaliumalsilikat (E555)
Asesulfamkalium (E950)
Pdlysorbat 80 (E433)

6.2  Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

Polyprépylenilat: 3 ar.
Pappaaskja: 3 ar. Notist innan 3 manada eftir ad umbudir hafa verid rofnar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vidé geymslu

Pélyprépylenilat: Geymid munnsogstoflurnar i upprunalega ilatinu til varnar gegn raka.
Pappaaskja: Geymid munnsogstoflurnar i upprunalegum umbadum til varnar gegn raka.

6.5 Gerd ilats og innihald

Polypropylen ilat med kisilhlaups purrkefni (,,smellulokspakkning®) sem inniheldur
20 munnsogstoflur.
Pakkningasterdir: 20 (1x20), 80 (4x20) og 160 (8x20) munnsogstoflur.

Pappaaskja med 40 munnsogstoflum.
Pakkningasteerdir: 40 (1x40), 80 (2x40) og 160 (4x40) munnsogstoflur.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Onotadar lyfjaleifar geta haft skadleg ahrif ef peer berast i vatnsumhverfi. Farga skal 6llum lyfjaleifum
og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
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Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 1. mars 2012,

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 1. mars 2018.
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