SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Nicorette 0,5 mg/skammt nefdi, lausn.

2. INNIHALDSLYSING
Nikétin 0,5 mg/skammt (U0a).
Hjalparefni med pekkta verkun

Metylparahydroxybenséat.
Propylparahydroxybensdat.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Nefaai, lausn.
Teer lausn i Uoailati.

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 4 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

Einn 04i (0,5 mg) i hvora nos vid reykingarporf. Upphafsskammt skal mida vid pad hve hadur
sjuklingurinn er nikétini.

Nefdann skal nota pegar sigarettur hefou ad 6drum kosti verid reyktar eda um leid og upp kemur
reykingarporf, til ad fordast reykingar. Til ad hamarka likurnar & arangursrikri stodvun reykinga er
mikilvaegt ad nota ekki of litla skammta, pvi skal hvetja sjdklinga til ad nota a.m.k. 8 skammta &
s6larhring. Nota skal negilega marga skammta, 1-2 skammta & klukkustund (hamark 3) i upphafi
medferdar, p6 ad hamarki 40 skammta (80 (da) & sélarhring.

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

Radgjof og leiosogn eykur venjulega likur & pvi ad félki takist ad haetta ad reykja.

Notkun pegar reykingum er hatt

Hvetja skal sjukling til ad haetta reykingum alveg pegar medferd hefst.

Radlagt er ad nota Nicorette nefida i a.m.k. 3 manudi adur en skammtar eru minnkadir. Sidan er
dregid ur notkuninni & 6-8 vikum med pvi ad minnka sélarhringsskammtinn smam saman.



Notkun pegar dregid er Gr reykingum

Nicorette nefldi er notadur vid reykingaporf til ad lengja reyklaust timabil eins og kostur er og draga
par med Ur daglegum sigarettureykingum. I fylgisedlinum er sjiklingum radlagt ad leita faglegrar
radgjafar ef ekki hefur ndost ad draga ar daglegum reykingum eftir 6 vikur.

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

Venjulega er ekki malt med notkun Nicorette nefda lengur en i 6 manudi. Sumir sjuklingar geta po
purft medferd i lengri tima til ad komast hja pvi ad byrja ad reykja aftur.

Nota skal Nicorette nefldann vid reykingaporf a reyklausum timabilum og vio adstaedur par sem
Oskad er eftir ad ekki sé reykt (t.d. & reyklausum svaedum).

Aldradir
Ekki er porf & ad adlaga skammta.

Bdrn
Nicorette ma ekki nota handa bérnum yngri en 15 ara, par sem takmarkadar upplysingar eru
fyrirliggjandi um Oryggi og verkun.

Skert lifrar- og nyrnastarfsemi
Sja kafla 4.4.

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 en takmarkadar upplysingar eru fyrirliggjandi vardandi 6ryggi pessa
sjuklingah6ps og pvi skal adeins hefja medferd undir nakvaemu eftirliti laeknis.

Geeta skal vartdar vid notkun Nicorette hja sjuklingum med:
e alvarlegan haprysting, stéduga hjartadng, hjartabilun.
a&0asjukdom i heila.
teppusjukdém i slageedum atlima (peripheral occlusive arterial disease).
sem nylega hafa farid i kransedahjaveituadgerd og adrar @daadgerdir (angioplastic surgery).
sykursyki, vegna aukins frasogs insulins undir hud pegar reykingum er hett.
omeodhdndlad skjaldvakadhof (hyperthyroidism).
kromfiklazxli (pheochromocytoma)
i medallagi alvarlega til alvarlega skerta lifrarstarfsemi.
alvarlega skerta nyrnastarfsemi.
virkt skeifugarnar- eda magasar.
krampa: Notist med varud hja einstaklingum sem fa& medferd med krampastillandi lyfjum eda
med sdgu um flogaveiki par sem tilkynnt hefur verid um krampa vid notkun nikétins (sja
kafla 4.8).

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



Greint hefur verid fra nokkrum tilvikum um versnun berkjukrampa hja sjuklingum med astma. Ekki er
meelt med notkun nefidans handa sjiuklingum med naema (hyperreactive) 6ndunarvegi.

Sérstok adgat i navist barna

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

Vara skal sjuklinga vid hattunni og upplysa pad um ad geyma nefadann par sem bérn hvorki na til né
sja.

Hjalparefni:
Nicorette neftdi inniheldur metylparahydroxybensoat og prépylparahydroxybensoat, sem geta valdid
ofnami (getur komid fram eftir medferd) og mjog sjaldan dndunarerfidleikum.

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 haeekkunar plasmagilda sumra lyfja med prongan
leekningalegan studul og getur haft kliniska pydingu vid notkun peirra t.d. teéfyllins, clozapins og
ropinirols.

Plasmapéttni annarra lyfja sem umbrotna ad hluta til fyrir tilstilli CYP1AZ2, t.d. flecainid, pentazosin,
imipramin, olanzapin, clomipramin og fluvoxamin, getur einnig aukist pegar reykingum er hatt, 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 &hrifum reykinga & getnad og medgdngu hja ménnum eru ahrif af
uppbdtarmedferd med nikétini ekki pekkt. P6 ad fram ad pessu hafi ekki verid talid naudsynlegt ad
gefa sértek rad um getnadarvarnir kvenna er besta radid til kvenna sem hyggjast verda pungadar ad
reykja ekki og nota ekki heldur uppbo6tarmedferd med nikatini.

Engar visbendingar eru um ad porf sé a sérstokum getnadarvérnum vid uppbdtarmedferd med nikoétini
hja kérlum.

Fri6semi

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

Hja korlum minnka tobaksreykingar seedisframleidsluna og oxunarahrif og DNA-skadar aukast.
Saedisfrumur reykingamanna eru 6liklegri til ad frjovga egg. battur nikétins i pessum ahrifum er ekki
pekktur hja ménnum.

Medganga
Tobaksreykingum & medgdngu fylgja ahaettur eins og hdmlun & fosturvexti, Gtimabaer faeding og aukin

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

Nikatin berst yfir fylgju og hefur ahrif & hjartslattartidni og 6ndun fostursins/nyburans. Ahrifin &
blodrésina eru skammtahad. bvi skal avallt radleggja pungudum konum ad heetta reykingum an pess
ad nota uppbdtarmedferd med nikotini. Ahattan af aframhaldandi reykingum getur valdid meiri hettu
fyrir fostrio samanborid vid notkun nikétinlyfja pegar astlun um stédvun reykinga er fylgt undir
eftirliti. Adeins skal hefja notkun Nicorette hja pungudum konum ad héfdu samrédi vid lekni eda
hjakrunarfraeding.

Brjostagjof

Nikotin skilst Ut i brjéstamjolk i magni sem getur haft ahrif & brjéstmylking, jafnvel vid radlagda
skammta. bvi skal fordast notkun Nicorette pann tima sem barn er haft & brjosti. Ef pad er ekki
maogulegt skal meta dhaettuna af medferd med Nicorette, medan a brjostagjof stendur, @ moti aheettunni
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af aframhaldandi reykingum. Ef ekki tekst ad hatta reykingum alveg méa adeins hefja medferd med
Nicorette & timabili brjostagjafar ad h6fdu samradi vid leekni eda hjukrunarfraeding.
Nicorette skal nota strax eftir brjostagjof og ekki sidar en 2 klukkustundum fyrir brjostagjof.

4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Nicorette hefur engin eda Overuleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Anrif pess ad hetta ad reykja

Ohéd pvi hvada adferd er notud er fjoldi pekktra einkenna sem tengjast pvi ad heetta ad reykja. Pau na
til tilfinningalegra og vitreenna ahrifa svo sem vanlidan eda depurdar, svefnleysis, pirrings, gremju eda
reidi, kvioa, einbeitingarskorts og eirdarleysis eda 6polinmadi. Einnig geta komid fram likamleg ahrif
svo sem heegari hjartslattur, aukin matarlyst eda pyngdaraukning, sundl eda yfirlidstilfinning, hésti,
heegdatregda, blaeding fra tannholdi eda munnangur eda nefkoksbdlga. Auk pess getur nikétinléngun
leitt til mikillar reykingaldngunar, og pad hefur kliniska pydingu.

Aukaverkanir

Nicorette nefldi getur valdid aukaverkunum, sambezrilegum peim sem tengjast upptéku nikotins sem
gefid er eftir 6drum lyfjaleidum. Aukaverkanirnar eru ad mestu leyti skammtahéadar.

A fyrstu 2 ddgum medferdar greindu nanast allir (94%) sjaklingarnir fra ertingu i nefi, t.d. blédnésum,
nefrennsli, rokum augum og hésta. Vid aframhaldandi notkun dr6 beedi Ur tidni og alvarleika pessara
aukaverkana.

Onamiskerfi

Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100)
M;jog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tioni ut
fra fyrirliggjandi gégnum)

Ofnaemi.
Ofnaemisvidbrégo, m.a. ofnemisbjugur.

Bradaofnaemisvidbrogo.

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

Oedlilegir draumar (hafa einungis komid fram
med lyfjaformum sem notud eru ad néttu til).

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

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tioni at
fra fyrirliggjandi gdgnum)

Hofudverkur, naladofi.

Krampar*

Augu
Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tioni at
fra fyrirliggjandi gégnum)

Pokusyn, aukin taramyndun.

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

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aetla tioni ut
fra fyrirliggjandi gbgnum)

Hjartslattaronot.

Hradtaktur.

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

Rodi, haprystingur.

Ondunarferi, brjosthol og midmaeti
Mjog algengar (>1/10)

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

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

Nefrennsli.
Hosti, maeoi, bléonasir, erting i halsi.

Opagindi i nefi, 6paegindi og verkir i munnkoki,
hnerri.




Meltingarfeeri )
Algengar (>1/100 til <1/10) Ogledi, uppkost.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tioni at Meltingaropeegindi.
fra fyrirliggjandi gbgnum)
HGd og undirhio

Algengar (>1/100 til <1/10) Aukin svitamyndun, kladi, atbrot, ofsakladi.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aetla tioni ut Horundsrodi, ofsakladi.
fra fyrirliggjandi gbgnum)
Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a

ikomustad
Algengar (>1/100 til <1/10) Brjostverkir og 6paegindi fyrir brjosti.
Sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100) preyta, lasleiki.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut prottleysi.
fré fyrirliggjandi gégnum)
* Tilkynnt hefur verid um krampa hja 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 mikilvagt 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 nikétins, hvort sem er & formi uppbotarmedferdar og/eda fra reykingum, getur valdid
einkennum ofskémmtunar.

Nikétinskammtar sem fullordnir reykingamenn pola medan a4 medferd stendur geta valdid alvarlegum
eitrunareinkennum hja ungum bérnum og geta verid banvanir. Grun um nikdtineitrun hja barni skal
lita & sem leeknisfraedilegt neydarastand og medhondla tafarlaust.

Einkenni

Einkenni ofskdommtunar eru hin sému og vid brada nikotineitrun, p.e. 6gledi, uppkdst, aukin
munnvatnsmyndun, kvidverkir, nidurgangur, svitakost, hofudverkur, sundl, heyrnarréskun og
umtalsvert mattleysi. I kjoIfar pessara einkenna getur, vid stéra skammta, komid fram lagprystingur,
einkenni fra hjarta eins og veikur eda 6reglulegur hjartslattur, hradtaktur, hjartslattartruflanir auk
andnaudar, 6rmdgnun, blodréasarbilun og krampakast.

Medhdndlun

Heetta verdur gjof nikétins tafarlaust og gefa medferd eftir einkennum. Ef mikid magn af nikétini hefur
verid gleypt skal ihuga eftirfarandi:

Lyfjakol og magateming eins fljétt og mégulegt er (innan 1 klst. eftir inntéku).

Fylgjast med hjartalinuriti og blédprystingi.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf gegn nikotinfikn. ATC-flokkur: N 07 BA 01.


http://www.lyfjastofnun.is/

Pegar notkun tobaks er skyndilega hatt 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 6polinmadi, haegur hjartslattur og
aukin matarlyst eda pyngdaraukning. Einnig er nikétinporf, sem er vidurkennt kliniskt mikilvaegt
einkenni, mikilvaegur pattur pegar hatt er ad reykja.

Kliniskar rannséknir hafa stadfest ad notkun nikotinuppb6tamedferda, pegar reykingum er hatt, getur
hjalpad reykingarfolki ad halda reykbindindi med pvi ad koma i stad nikétins sem feest Gr reykingum
og draga pannig ar likamlegum frahvarfseinkennum.

5.2 Lyfjahvorf

Eftir notkun eins skammts koma 56% nikétinsins fram i bl6drasinni. DreifingarrGmmal eftir gjof
nikétins i &d er um pad bil 2-3 1/kg og helmingunartiminn er 1-2 klst. Brotthvarf nikotins verdur
einkum i lifur og plasmadthreinsun er ad jafnadi um pad bil 1,2 I/min. Skilst ad hluta til it um nyru og
lungu. Greint hefur verio fra yfir 20 umbrotsefnum nikétins og eru pau 61l talin minna virk en
nikaétinid. Helsta umbrotsefnid i plasma, kétinin, hefur 15-20 Klst. helmingunartima og péttni pess er
meira en tifold péttni nikétins. Helstu umbrotsefni i pvagi eru kétinin og trans-3-hydroxykétinin.
Venjulega skiljast um 10% nikotins Gt & 6breyttu formi i pvagi. Péttni nikotins i plasma vex hratt eftir
notkun nefudans og naer hamarki eftir 10-15 minatur. Hamarkspéttni eftir ad jafnveegi er nad, er um
10 mikrog/ml eftir 1 uda/klst., 19 mikrog/ml eftir 2 uda/klst. og 28 mikrog/ml eftir 3 uda/klst.

Hefileg nikétinpéttni i plasma, p.e.a.s. st péttni sem dregur Ur reykingaporf, er einstaklingsbundin og
fer eftir pvi hversu einstaklingurinn er hadur nikotini.

Aldradir:

Synt hefur verid fram 4 litid eitt minnkada heildarathreinsun nikotins hja heilbrigdum, 6ldrudum
einstaklingum en p6 ekki svo ad breyta purfi skémmtum.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Engar forkliniskar upplysingar eru fyrirliggjandi um Nicorette nef(da.

Sem innihaldsefni tobaks eru eiturverkanir nikotins vel pekktar. Deemigerd einkenni bradrar eitrunar
eru veikur og oreglulegur hjartslattur, dndunarerfidleikar og almennir krampar.

Engar upplysingar liggja fyrir um hvort nikétin geti haft eitrunarahrif a erfdavisa eda stokkbreytandi
ahrif. Vidurkennd krabbameinsvaldandi ahrif tobaksreykinga stafa adallega af efnum, sem myndast
vid bruna tobaksins. bad & ekki vid um Nicorette nefida.

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Tvinatriumfosfatdédekahydrat. Natriumtvihydrégenfosfattvinydrat. Vatnsfri sitronusyra.
Tvinatriumedetat. Natriumklorid. Polysorbat 80. NNS ilmefni DZ-03226.
Metylparahydroxybenséat (E218). Propylparahydroxybenséat (E216). Hreinsad vatn.

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

2 ar.



6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstaedur lyfsins.
6.5 Gerdilats og innihald

Glerflaska med udadaelu og nefstykki.
175 eda 200 skammtar i hverri flosku.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

McNeil Denmark ApS

Transformervej 14

2860 Sghorg

Danmork.

8. MARKABSLEYFISNUMER

MTnr 930033 (IS).

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 1. april 1994.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 22. jandar 2008.

10. DAGSETNING ENDURSKOBPUNAR TEXTANS

1. jali 2024.



