SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Nicorette Freshmint 2 mg lyfjatyggigimmi.
Nicorette Freshmint 4 mg lyfjatyggigdmmi.

2. INNIHALDSLYSING
Eitt lyfjatyggigdimmi inniheldur 20% nikétin-resinfléttu sem samsvarar 2 mg eda 4 mg nikotins.

Hjalparefni:
Butylhydroxytolen.
Nicorette Freshmint 2 mg og 4 mg innihalda 592 mg xylit6l.

Sja lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Lyfjatyggigdmmi.
2 mg: hvitt lyfjatyggigammi.
4 mg: gulleitt lyfjatyggigdmmi.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Medferd vid tébaksfikn hja einstaklingum eldri en 15 ara med pvi ad draga ur nikétinporf og
frahvarfseinkennum. Medferdin audveldar pvi reykingarfolki ad venja sig af tobaki:

. sem hefur ahuga a ad hatta ad reykja

. sem timabundid parf ad heetta ad reykja

o sem ekki getur hett eda ekki vill haetta reykingum en vill draga ar peim.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Nota ma lyfjatyggigdmmiid eitt og sér eda samtimis Nicorette Invisi fordaplastri.

Fullordnir

Eitt lyfjatyggigdmmi vid reykingaporf.

Tugguteekni: Tyggid haegt i um pad bil 30 minGtur og latid lyfjatyggigdmmiio liggja i munninum pess
a milli. Nikotinid sem losnar Ur tyggigdimmiinu frasogast i gegnum slimh(d munnsins.

Upphafsskammtur skal akvardadur med hlidsjon af pvi hve hadur nikotini sjaklingurinn er. bad atti ad
neegja ad nota 8-12 lyfjatyggigdmmi med videigandi styrkleika a dag. Sjuklingar sem eru adeins litid
hadir nikatini ettu ad nota lyfjatyggigummi 2 mg. beir sem eru mjog hadir reykingum (Fagerstroms
prof til ad akvarda hversu a0ur einstaklingur er nikotini (FTND) > 6 eda peir sem reykja

> 20 sigarettur a dag) eda sjuklingar sem ekki geta hett ad reykja med adstod 2 mg lyfjatyggigimmis
skulu nota 4 mg lyfjatyggigdmmi.

Ekki ma nota fleiri en 24 lyfjatyggigimmi & 24 klukkustunda timabili.
Nikétingjof skal stodva timabundid ef einkenni ofskdmmtunar nikétins koma fram. Minnka skal

nikétininntoku, annad hvort med pvi ad minnka skammtationina eda styrkleikann, ef einkenni
ofskdmmtunar eru vidvarandi (sja kafla 4.9).



Nicorette lyfjatyggigimmi skal nota pegar sigarettur hefdu ad 6drum kosti verid reyktar eda pegar
reykingaporf kemur upp. Dag hvern skal nota naegilegan fjolda tyggigimmia. Til ad hdmarka likurnar
& arangursrikri stédvun reykinga er mikilvaegt ad nota ekki of litla skammta.

Almennt er ekki radlagt ad nota Nicorette Freshmint lengur en i eitt &r. Einstaka sjuklingar geta pé
purft medferd i lengri tima til ad koma i veg fyrir ad byrja aftur ad reykja. Geyma skal
lyfjatyggigdmmi sem hugsanlega eru afgangs, par sem reykingarporf getur skyndilega komid upp.

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

Lyfjatyggigummiid notad eitt og sér til ad heetta ad reykja
Hvetja skal sjukling til ad hetta reykingum alveg pegar medferd hefst.

Medferdarlengd er einstaklingsbundin, en mikilveegt er ad fullur skammtur af Nicorette Freshmint sé
notadur i a.m.k. 3 manudi, 40ur en dregid er Gr notkuninni smam saman. Hatta & medferd pegar
solarhringsskammturinn er kominn nidur i 1-2 stykki, venjulega eftir 6 manudi.

Lyfjatyggigummiid notad eitt og sér pegar dregid er ur reykingum

Nicorette Freshmint er notad vid reykingaporf til ad lengja reyklaus timabil eins og mégulegt er og
draga par med Ur daglegum sigarettureykingum. Nota verdur naegilega morg lyfjatyggigdmmi, hAmark
24 stykki & solarhring. I fylgisedlinum er sjuklingum rédlagt ad leita faglegrar radgjafar ef ekki hefur
naost ad draga Ur daglegum reykingum eftir 6 manudi.

Reykingum skal haett um leid og sjuklingurinn er reidubuinn til pess, po eigi sidar en eftir 6 manada
medoferd. | 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 meoferd hofst.

Nota skal lyfjatyggigimmi vid reykingarporf & reyklausum timabilum eda vid adstedur par sem dskad
er eftir ad ekki sé reykt (t.d. & reyklausum svaedum).

Lyfjatyggigummiid notad samtimis Nicorette Invisi fordaplastri

Peir sem notad hafa lyfjatyggigimmi eitt og sér, an arangurs, eda hafa hug a ad draga ar daglegri
notkun lyfjatyggigimmis vegna stadbundinna aukaverkana, geta notad Nicorette Invisi fordaplastur
samtimis 2 mg lyfjatyggigdmmii.

Upphafsmedferd

Hefja & medferdina med 1 fordaplastri 25 mg/16 klst. daglega samtimis pvi sem 2 mg lyfjatyggigdmmi
er notad. Koma & fordaplastrinum fyrir & harlausri, 6skaddadri hid og fjarleegja hann sidan eftir um
pad bil 16 kist. Melt er med pvi ad almennt sé fordaplasturinn settur 4 ad morgni og fjarleegdur ad
kvoldi fyrir svefn. Venjulega nagja 5-6 lyfjatyggigimmi. Ekki skal nota fleiri en 24 lyfjatyggigdmmi
a solarhring. Nota & pennan 6skerta skammt i 6-12 vikur, en pa skal byrja smdm saman ad draga ur
notkuninni.

Notkun haett smam saman

Petta er haegt ad gera med tvennum heetti. Nota méa fordaplastra af minni styrk, t.d. 15 mg/16 Klst.
3-6 vikur og sidan 10 mg/16 klst. i 3-6 vikur, jafnframt pvi sem notadur er sami fjéldi 2 mg
lyfjatyggigmmis og i upphafsmedferdinni, en sidan er smam saman dregid ur notkun
lyfjatyggigimmisins & 12 manudum. Annar valkostur er ad heetta notkun fordaplastursins og draga
smam saman Ur notkun lyfjatyggigdmmisins 4 12 manudum.



Tafla yfir radlagda skammta pegar lyfjatyggigdmmiid er notad samtimis Nicorette Invisi
foroaplastrum:

Timabil Fordaplastur Lyfjatyggigdmmi 2 mg

Fyrstu 6-12 vikurnar Einn 25 mg/16 klst. Eftir porfum, mealt er med ad
fordaplastur daglega notud séu 5-6 lyfjatyggigdmmi

a solarhring

Notkun hatt smam saman - valkostur 1

Naestu 3-6 vikurnar Einn 15 mg/16 klst. Notkun lyfjatyggigdimmisins
fordapléstur daglega haldio afram eftir porfum

Naestu 3-6 vikurnar par a eftir | Einn 10 mg/16 klst. Notkun lyfjatyggigmmisins
fordaplastur daglega haldid afram eftir porfum

A 12 méanudum Notkun lyfjatyggigimmisins

haett smam saman

Notkun hatt smam saman - valkostur 2

A 12 manudum Haldid er afram ad draga smam
saman Ur notkun
lyfjatyggigimmisins

Aldradir
EKkKi er porf & ad breyta skommtum.

Barn
Nicorette Freshmint méa ekki nota handa bérnum yngri en 15 éra, par sem takmarkadar upplysingar eru
fyrirliggjandi um éryggi 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, 6medhdndladan haprysting eda sem hefur nylega fengio heilabléofall
skal hvatt til ad heetta ad reykja an lyfjamedferdar (t.d. med raogjof). Ef pad tekst ekki ma thuga
medferd med Nicorette Freshmint en takmarkadar upplysingar eru fyrirliggjandi vardandi éryggi pessa
sjuklingah6ps og pvi skal adeins hefja medferd undir nakvaemu eftirliti laeknis.

Geeta skal var(dar vid notkun Nicorette Freshmint hja sjuklingum med:
. alvarlegan haprysting, stéduga hjartadng, hjartabilun.
a&dasjukdom i heila.
teppusjukdoém i slageedum atlima (peripheral occlusive arterial disease).
sem nylega hafa farid i kransaedahjaveituadgerd og adrar edaadgerdir (angioplastic
surgery).
sykursyki, vegna aukins frasogs insulins undir hud pegar reykingum er hett.
omedhondlad skjaldvakaohof (hyperthyroidism).
krémfiklagexli (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 sogu um flogaveiki par sem tilkynnt hefur verio um krampa vid notkun nikétins
(sja kafla 4.8).



Sumir sjuklingar vilja nota Nicorette Freshmint i lengri tima en radlagt er. Hugsanleg ahatta vio
langtimanotkun er p6 umtalsvert minni en &hettan af ad byrja aftur ad reykja.

Nikétin sem er gleypt getur valdid versnun einkenna hja sjaklingum sem eru med bolgu i vélinda,
munni eda koki, magabdlgu eda magasar.

Reykingafélk med gervitennur getur att i erfidleikum med ad tyggja Nicorette Freshmint.
Lyfjatyggigimmiid getur fest vid gervitennurnar og i mjog sjaldgefum tilfellum skemmt peer.

Sérstok adgat i navist barna

Radlagdir skammtar nikétins fyrir fullorona reykingarmenn geta valdid alvarlegum eitrunareinkennum
0g verid banvenir ungum bérnum.

Vara skal sjuklinga vid heettunni og upplysa pa um ad geyma tyggigdmmiid par sem bérn hvorki na til
né sja og fleygja notudu tyggigdmmii par sem born né ekKi til.

Hjalparefni

Nicorette Freshmint inniheldur:

o batylhydroxytélten, sem getur valdid ertingu i slimhadum.

o xylitol. Xylitdl getur haft heegdalosandi ahrif i storum skdmmtum (>10 g & solarhring
samsvarandi >16 lyfjatyggigimmium).

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 sem hugsanlega hefur
Kliniska pydingu vardandi sum lyf med préngan leekningalegan studul, t.d. teofyllin, clozapin og
ropinirol.

Plasmapéttni annarra lyfja sem umbrotna ad hluta til fyrir tilstilli CYP1AZ2, 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 kliniskt mikilveaegi pessa sé ekki pekkt.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Konur & barneignaraldri/getnadarvarnir fyrir karla og konur

Gagnsteett velpekktum skadlegum ahrifum reykinga & 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 radid 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.

Fri6semi

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 féstursins/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
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fyrir fostrio samanborid vid notkun nikétinlyfja pegar dzetlun um stédvun reykinga er fylgt undir
eftirliti. Adeins skal hefja notkun Nicorette lyfjatyggigdmmis hja pungudum konum ad héféu samradi
vid leekni eda hjukrunarfraeding.

Brjostagjof

Nikétin berst i brjéstamjolk i magni sem getur haft ahrif & brjéstmylking, jafnvel vid radlagda
skammta. bvi skal fordast notkun Nicorette Freshmint pann tima sem barn er haft & brjésti. Ef pad er
ekki mégulegt skal meta dhaettuna af medferd med Nicorette Freshmint, medan a brjéstagjof stendur, &
moti dhattunni af aframhaldandi reykingum. Ef ekKki tekst ad haetta reykingum alveg ma adeins hefja
medferd med Nicorette Freshmint & timabili brjéstagjafar ad hdfou samradi vid leekni eda
hjakrunarfraeding. Tyggigummiid skal nota strax eftir brjostagjof og ekki sidar en 2 klukkustundum
fyrir brjostagjof.

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla
Nicorette Freshmint hefur engin eda dveruleg ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla.
4.8  Aukaverkanir

Ahrif pess ad hztta ad reykija

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
reioi, kvida, einbeitingarskorts og eirdarleysis eda 6polinmadi. Einnig geta komid fram likamleg ahrif
svo sem heaegari hjartslattur, aukin matarlyst eda pyngdaraukning, sundl eda yfirlidstilfinning, hésti,
heegdatregda, blaeding fra tannholdi eda munnangur eda nefkoksbdlga. Auk pess getur nikétinléngun
leitt til mikillar reykingaléngunar, og pad hefur kliniska pydingu.

Nicorette Freshmint getur valdid aukaverkunum, sambarilegum peim sem tengjast upptoku nikotins
sem gefid er eftir 6orum lyfjaleioum. Aukaverkanirnar eru ad mestu leyti skammtahadar.

Flestar aukaverkanir koma fyrir & fyrsta skeidi medferdar (& fyrstu 3-4 vikum). Erting i munni og hélsi
getur komid fram en flestir sjuklinganna venjast pvi vid aframhaldandi notkun.

Ef tyggigimmiid er tuggid of hratt geta komid fram erting i halsi, sundl og slappleiki, hiksti,
vindgangur og meltingarépaegindi.

Tyggigdmmiid getur fest vid gervitennur og i mjog sjaldgeefum tilfellum skemmt peer.
Sum einkenni, t.d. sundl, héfudverkur og svefntruflanir, kunna ad vera afleiding pess ad hett er ad
reykja (frahvarfseinkenni).

Tidni munnangursséra getur aukist pegar reykingum er hatt. Orsakasamhengi er 6ljost.

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

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

Tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aetla tioni ut Bradaofnamisvidbrogo.
fra fyrirliggjandi gbgnum)
Gedran vandamal Oedlilegir draumar (hafa einungis komid fram
Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100) med lyfjaformum sem notud eru ad nottu til).




Taugakerfi
Mjog algengar (>1/10)

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

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

Hofudverkur.

Svidatilfinning (& ikomustad),
bragoskynstruflun, naladofi.

Krampar*

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

Pokusyn, aukin taramyndun.

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

Hjartslattaronot, hradtaktur.

AEdar
Sjaldgeefar (=1/1.000 til <1/100)

Rodi, haprystingur.

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

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

Hosti, erting i halsi.

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

Meltingarferi
Mjog algengar (>1/10)

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

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

M;jog sjaldgeefar (=1/10.000 til <1/1.000)

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

Hiksti, 6gledi.

Uppkadst, vindgangur, kvidverkir, nidurgangur,
munnpurrkur, aukin munnvatnsmyndun,
munnbolga, meltingartruflanir.

Ropi, hudflégnun og blédrur i munnholi,
naladofi i munni, tungubdlga.

Kyngingardrdugleikar, snertiskynsminnkun i
munni (sama eda leegri tioni og hja lyfleysu),
klgast.

Halspurrkur, meltingarénot, varaverkur.

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

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

Aukin svitamyndun, kladi, ofsaklaoi.

Horundsrodi, Gtbrot.

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

Tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut
fra fyrirliggjandi gbgnum)

(Vid notkun lyfjatyggigimmis)
Verkir i kjalkavodvum.

Voddvaspenna.




Almennar aukaverkanir og aukaverkanir &

ikomustad

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

Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100) prottleysi, brjostverkir og épeaegindi fyrir brjdsti,
lasleiki.

Mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000) Ofnaemisvidbrogd, m.a. ofnemisbjlgur.

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

Aukaverkanir, sem komid geta fyrir vid samtimis notkun (fordaplastur og lyfjatyggigdmmi) eru
einungis frabrugdnar hvorri medferdinni fyrir sig, hvad vardar stadbundnar aukaverkanir tengdar
lyfjaforminu. Tidni pessara aukaverkana er samberileg vid pad sem fram kemur i samantekt um
eiginleika hvors lyfjaforms um sig.

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 nikétinlyfja til uppb6tarmedferdar og/eda & formi
reykinga, getur valdid einkennum ofskdmmtunar. Hatta & eitrun i kjolfar pess ad lyfjatyggigimmi er
gleypt er mjdg litil, pvi frasog er haegt og takmarkad, nema pegar pad er tuggid.

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

Einkenni

Einkenni ofskdmmtunar eru hin sdmu og vid brada nikétineitrun, p.e. 6gledi, uppkost, aukin
munnvatnsmyndun, kvidverkir, nidurgangur, svitakast, htfudverkur, sundl, heyrnarréskun og
umtalsvert mattleysi. I kjéIfar pessara einkenna getur, vid stora skammta, komid fram lagprystingur,
veikur eda oreglulegur puls, hradtaktur og hjartslattartruflanir auk andnaudar, 6rmdgnun,
bl6drasarbilun og krampakast.

Medhdndlun

Haetta verdur gjof nikotins 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 inntoku).
Fylgjast med hjartalinuriti og bl6dprystingi

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

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

Ef hatt er ad reykja sndgglega eftir daglega notkun tobaks i langan 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
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aukin matarlyst eda pyngdaraukning. Einnig er nikdtinporf, sem er vidurkennt kliniskt mikilveegt
einkenni, mikilvaegur pattur pegar hatt er ad reykja.

Kliniskar rannsoknir hafa stadfest ad notkun hjalparlyfja, pegar reykingum er hett, getur hjalpad
reykingarfdlki ad halda reykbindindi med pvi ad koma i stad nikdtins sem feest Gr reykingum og draga
pannig dr likamlegum frahvarfseinkennum.

Synt hefur verid fram & ad notkun nikétintyggigimmis i radlogdum skdmmtum hja konum, getur
hjalpad til vid ad vinna gegn pyngdaraukningu hja peim i kjolfar pess ad reykingum er hatt.

5.2 Lyfjahvorf

60-70% frasogast gegnum munnslimh(d og hamarkspéttni i plasma neest eftir u.p.b. 30 minatur.
Brotthvarf um pad bil 80% pess nikétins sem kyngt er verdur vegna umbrots i fyrstu umferd um lifur.
Helmingunartimi i plasma er 30-60 minutur.

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

Lyfjahvorf vid notkun Nicorette Invisi fordaplasturs samtimis Nicorette Freshmint lyfjatyggigdmmii.

Vid notkun Nicorette fordaplasturs 15 mg/16 klst. samtimis 2 mg Nicorette Freshmint
lyfjatyggigmmii mun plasmapéttni nikétins verda had pvi hve morg lyfjatyggigimmi eru notud og
hve langt lidur milli skammta.

Samtimis notkun eins 15 mg/16 kist. fordaplasturs og 24 tveggja mg lyfjatyggigummia, p.e.

1 fordapléstur + 24 lyfjatyggigdmmi & 16 klst., leiddi til um pad bil 39 ng/ml hdmarkspéttni i plasma.
Hermilikan plasmapéttni synir ad ef notadur er 15 mg/16 klst. fordaplastur ad morgni og 5-6 stykki af
2 mg lyfjatyggigummii med jofnu millibili yfir daginn i samreemi vid rddlagda skdmmtun, naest um
pad bil 19-20 ng/ml hamarkspéttni i plasma. Hermilikanid grundvallast & lyfjahvorfum nikotins pegar
notadur er 15 mg/16 klst. fordaplastur einn og sér eda 2 mg lyfjatyggigdmmi eitt og sér.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Engar forkliniskar upplysingar eru fyrirliggjandi um Nicorette Freshmint lyfjatyggigdmmi.

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 4 ekki vid um Nicorette Freshmint lyfjatyggigdmmi.

6. LYFJAGERDARFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

2 mg: Tyggigummigrunnur (inniheldur batylhydroxytéluen BHT; E321), xylitol (E967),
piparmintuolia, vatnsfritt natriumkarbdnat, natriumhydrdgenkarbdnat, asesulfamkalium (E950),
levémentdl, Iétt magnesiumoxid, akasiagimmi (E414), titantvioxio (E171), karnabavax.

4 mg: Tyggigdmmigrunnur (inniheldur batylhydroxytéluen BHT; E321), xylit6l (E967),
piparmintuolia, vatnsfritt natriumkarbénat, asesulfamkalium (E950), levomentdl, 1étt magnesiumoxid
(E530), akasiagummi, titantvioxid (E171), karnabavax, kindlingult (E104).

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.



6.3 Geymslupol

3ér.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid vid leegri hita en 25°C. Geymid pynnuna i ytri umbadum.

6.5 Gerd ilats og innihald

Pynnur.

2 mg: 30 stk., 105 stk. og 210 stk.

4 mg: 30 stk., 105 stk. og 210 stk.

EKkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Engin serstok fyrirmali um forgun.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

McNeil Denmark ApS

Transformervej 14

2860 Sghorg

Danmork.

8. MARKABSLEYFISNUMER

2 mg: 1S/1/04/110/01.

4 mg: 1S/1/04/110/02.

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 7. desember 2004.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 22. jantar 2008.

10. DAGSETNING ENDURSKOBPUNAR TEXTANS

1. jalf 2024.



