SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Nicorette QuickMist Cool Berry 1 mg/ada, munnholsudi, lausn.

2. INNIHALDSLYSING
Einn 04di gefur 1 mg af nikétini i 0,07 ml af lausn. 1 ml af lausn inniheldur 13,6 mg af nikotini.

Hjalparefni med pekkta verkun:
Etanol 7,1 mg/uda
Prépylenglykdl 12 mg/uda
Butylhydroxytélten 363 ng/ida

Sja lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Munnholstai, lausn.

Teer eda orlitio opallysandi, litlaus til gul lausn.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

41  Abendingar

Nicorette QuickMist Cool Berry er &tlad til medferdar vid tobaksfikn hja fullordnum med pvi ad
draga Ur frahvarfseinkennum vegna nikotins, pb.m.t. nikétinporf pegar reynt er ad heetta ad reykja eda
draga Ur reykingum adur en peim er alveg heett. Lokamarkmidio er ad hatta tobaksnotkun endanlega.
Helst & ad nota Nicorette QuickMist Cool Berry samhlida atferlismedferd d&samt studningi.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Atferlismedferd med radgjof og stuoningi eykur venjulega likur & pvi ad takist ad haetta ad reykja.
Fullordnir og aldragir

Nota ma allt ad 4 Gda 4 klukkustund. Notid ekki fleiri en 2 da vio hverja skdmmtun og ekki fleiri en

64 (0da (4 uda & klukkustund & 16 klukkustundum) & sélarhring.

Skyndileg stodvun reykinga
Fyrir reykingafolk sem vill og er tilbuid til ad haetta reykingum strax.

Heetta skal reykingum alveg medan 4 medferd med Nicorette QuickMist Cool Berry stendur.

Yfirlitio hér ad nedan synir radlagda aaetlun fyrir notkun munnholsudans vid fulla medferd (prep 1) og
& medan dregid er Ur notkun hans (prep Il og prep Il1).



Prep I: 1.-6. vika

Notadu 1 eda 2 Uda (Gdaskammta), & peim tima sem pu ert vanur/von ad reykja sigarettu eda pegar
reykingaléngun gerir vart vid sig. Notadu einn uda til vidbétar ef 16ngunin hverfur ekki innan nokkurra
minutna eftir fyrsta Géann. Ef porf er fyrir 2 18a ma nota 2 Gda i r6d pegar naestu skammtar eru notadir.
Flest reykingafélk hefur porf fyrir 1-2 (16a & halfrar til einnar klukkustundar fresti.

Prep I1: 7.-9. vika

Byrjadu ad draga Gr daglegum Gdafjélda. T lok 9. viku & adeins ad nota HELMINGINN af medalfjolda ida
sem notadur var daglega a I. prepi medferdarinnar.

Prep I11: 10.-12. vika
Haltu &fram ad draga Ur daglegum udafjolda, pannig ad pd notir ekki fleiri en 4 16a & dag i 12. viku. Heetta
& notkun munnholsudans, pegar udafjéldinn er kominn nidur i 2-4 Uda & dag.

Dami: Ef venjulega eru reyktar 15 sigarettur & dag ad medaltali skal nota 1-2 ida ad minnsta kosti
15 sinnum & dag.

Til pess ad vidhalda reykbindindi eftir lok I11. preps ma halda &fram ad nota idann vid adsteedur sem
kveikja mikla 16ngun til ad reykja. Pad méa nota einn Uda vid adsteedur sem kalla fram reykingaléngun
0g einn Uda til vidbotar ef sa fyrsti sleer ekki & I6ngunina innan nokkurra mindtna. A pessu timabili &
ekki ad nota fleiri en 4 (18a & dag.

Heett smam saman med pvi ad draga Ur reykingum jafnt og pétt
Fyrir reykingafolk sem vill ekki eda er ekki tilbuid til ad haetta skyndilega.

Munnholsudinn er notadur & milli timabila sem reykt er til pess ad lengja reykleysistimabil og i peim
tilgangi ad draga eins mikid ur reykingum og hagt er. Sjuklingurinn & ad vera medvitadur um ad réng
notkun udans getur aukid aukaverkanir.

Einn skammtur (1-2 Udar) kemur i stad einnar sigarettu og gera skal tilraun til ad heetta um leid og
reykingamanninum finnst hann vera tilbdinn og ekki sidar en 12 vikum eftir ad medferd hefst. Ef ekki
hefur tekist ad draga Ur notkun sigaretta eftir 6 vikna medferd skal leita radgjafar hja
heilbrigdisstarfsmanni. Eftir ad heett er ad reykja a ad draga smam saman Ur daglegum udafjolda.
Heetta 4 notkun munnholstdans pegar Gdafjoldinn er kominn nidur i 2-4 (da & dag.

Ekki er meelt med reglulegri notkun munnholsida lengur en 6 manudi. Sumt fyrrverandi reykingafolk
getur purft & lengri medferd med munnholstda ad halda til pess ad koma i veg fyrir bakslag. Geyma a
hugsanlegan afgang af munnholsidanum til ad gripa til ef skyndileg reykingaldngun gerir vart vio sig.

Born
Einstaklingar yngri en 18 ara eiga ekki ad nota petta lyf. Engin reynsla er af medferd med pessu lyfi
hja einstaklingum yngri en 18 éara.

Lyfjagjof

Eftir hledslu udadalunnar er munnstykki skammtarans beint, eins naleegt og hagt er, ad opnum
munninum. Prysta skal akvedid efst a skammtarann til pess ad uda inn i munninn (1 tdaskammtur).
Fordast skal ad (0a & varirnar. Fordast skal ad anda ad sér & medan verid er ad Uda, til pess ad Gdinn
berist ekki nidur i 6ndunarveginn. Kyngid ekki i nokkrar sekindur eftir notkun Gdans, pannig naest
bestur arangur.

Hvorki skal borda né drekka medan & notkun munnholsidans stendur.



4.3 Frabendingar

o Ofnaemi fyrir nikédtini eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
o Bérn yngri en 18 ara.
o Einstaklingar sem hafa aldrei reykt.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
peir sem ekki reykja eiga ekki ad nota petta Iyf.

Avinningur pess ad hatta reykingum vegur pyngra en ahattan vid rétta notkun uppboétarmedferdar
med nikotini.

Haefur heilbrigdisstarfsmadur skal meta dhaettu gegn avinningi hjé sjuklingum med eftirfarandi
sjukdéma:

e Hjarta- og @dasjukdémar: Reykingaf6lk med nylegt hjartadrep, 6stdduga eda versnandi hjartadng
(p.m.t. Prinzmetal hjartatng), alvarlegar hjartslattartruflanir, og hefur nylega fengid heilaslag
og/eda er med haprysting sem ekki hefur nadst stjorn a skal hvatt til ad heetta ad reykja an
lyfjamedferdar (t.d. med radgjof). Ef pad tekst ekki ma ihuga notkun munnholstda en vegna pess
ad takmarkadar upplysingar eru fyrirliggjandi vardandi 6ryggi pessa sjuklingahdps skal pad adeins
gert undir nanu eftirliti laeknis.

e Sykursyki. Sjuklingum med sykursyki skal radlagt ad mela bl6dsykursgildin oftar en venjulega
begar reykingum er hatt og nikotinuppbdtarmedferd hefst, vegna pess ad minnkun & losun
katekolamina, fyrir ahrif nikétins, getur haft ahrif & umbrot kolvetna.

e Ofnamisvidbrégd: Tilhneiging til ofneemisbjlgs og ofsaklada.

e Skert lifrar- og nyrnastarfsemi: Geeta skal vartdar vid notkun hja sjuklingum med midlungsmikla
til verulega skerta lifrarstarfsemi og/eda verulega skerta nyrnastarfsemi, vegna pess ad dregid getur
ar Uthreinsun niko6tins og umbrotsefna pess med moguleika a auknum aukaverkunum.

o Kromfiklazxli og skjaldvakadhdf sem ekki hefur nddst stjorn a: Geeta skal vartdar vid notkun hja
sjuklingum med skjaldvakadhdf sem ekki hefur nadst stjérn a eda krémfiklazexli vegna pess ad
nikotin veldur losun katekolamina.

e Sjukddémar i meltingarvegi: Nikotin getur valdid versnun einkenna hja sjuklingum med bolgu i
vélinda, sar i maga eda skeifugdrn og pvi skal geeta varidar vio notkun nikotinuppbétarlyfja, pegar
slikir sjukdomar eru til stadar.

e Krampar: Notist med var(d hja einstaklingum sem f&4 medferd med krampastillandi lyfjum eda
med ségu um flogaveiki par sem tilkynnt hefur verid um krampa vid notkun nikétins (sja
kafla 4.8).

Bdrn

Heetta fyrir born: Nikotinskammtar, sem polast af reykingamdnnum, geta valdid alvarlegum
eitrunareinkennum hja bérnum og verid banveenir. Vorur sem innihalda nikétin skal ekki geyma par
sem born geta ndd i paer eda tekid inn (sja kafla 4.9 Ofskdmmtun).

Yfirfeerd dvanabinding: Yfirfaerd avanabinding getur komid fyrir en er baedi minna skadleg og
audveldari ad yfirstiga en tobaksfikn.

Reykbindindi: Fjoélhringlaga aromatisk kolvetnissambond i tdbaksreyk virkja umbrot lyfja sem

umbrotna fyrir tilstilli CYP 1A2 (og hugsanlega CYP 1AL1). begar reykingafolk hettir reykingum

getur petta haft i for med sér haegari umbrot og i framhaldi af pvi haeekkun plasmagilda slikra lyfja i

bl6di. bad getur hugsanlega haft kliniska pydingu vardandi lyf med préngt medferdarbil, t.d. te6fyllin,
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takrin, clozapin og ropinirdl. Plasmapéttni annarra lyfja sem umbrotna ad hluta til fyrir tilstilli
CYP1A2 t.d. imipramin, olanzapin, clomipramin og flivoxamin getur einnig aukist pegar reykingum
er heett, pé ad nidurstddur sem stadfesta petta liggi ekki fyrir og mogulegt kliniskt mikilveegi pessara
ahrifa af pessum lyfjum sé épekkt. Takmarkadar upplysingar benda til pess ad reykingar geti einnig
Orvad umbrot flekainids og pentazésins.

Hjalparefni: Lyfid inniheldur um 7 mg af alkoholi (etandli) i hverjum Gda sem samsvarar 97 mg/ml.
Magnid samsvarar allt ad 2 ml af bjor eda 1 ml af Iéttvini i einum Uda. petta litla magn alk6hols
(etandls) i lyfinu mun ekki hafa nein merkjanleg ahrif. Lyfid inniheldur minna en 1 mmal (23 mg) af
natrium i hverjum Gda, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust. Lyfid inniheldur 12 mg af propylenglykoli i
hverjum da sem jafngildir 157 mg/ml. par sem Nicorette QuickMist Cool Berry inniheldur
batylhydroxytolien getur pad valdid stadbundnum hudvidbrégdum (t.d. snertih(8bolgu) eda ertingu i
auga og slimhuaoum.

Geeta skal pess ad Uda ekki i augun pegar munnholstdinn er notadur.
4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Mikilvaegar kliniskar milliverkanir milli nikétinuppbo6tarmedferdar og annarra lyfja hafa ekki verid
stadfestar med vissu. Hins vegar getur nikétin hugsanlega aukid blodaflfraedileg ahrif adendsins, p.e.
haekkad blddprysting og hjartslattartioni og auk pess haft i for med sér aukin sérsaukaviobrégd
(brjostverki sem likjast hjartabng) sem orsakast af notkun adendésins. Sja kafla 4.4 fyrir frekari
upplysingar um breytingar & umbroti dkvedinna lyfja vid reykbindindi.

4.6 Frjésemi, medganga og brjéstagjof

Konur a barneignaaldri/getnadarvarnir fyrir karla og konur

P06 ad aukaverkanir tobaksreykinga & getnad og medgongu séu vel pekktar hja monnum eru ahrif
medferdar med nikaétini 6pekkt. bvi er radlegast fyrir konur sem fyrirhuga pungun, ad reykja ekki og
nota ekki nikotinuppbdtarmedferd, pratt fyrir ad enn sem komid er sé ekki talid ad sérstakar
radleggingar um porf fyrir getnadarvarnir hja konum séu naudsynlegar.

P6 ad reykingar geti haft aukaverkanir a frjdsemi hja kérlum, eru engar upplysingar fyrirliggjandi um
ad sérstaklega sé porf & notkun getnadarvarna medan & nikdtinuppbdtarmedferd stendur hja kérlum.

Medganga
Reykingar & medgongu tengjast akvedinni hattu & vaxtarseinkun fosturs, fyrirburafeedingu eda

fosturlati. Ad heetta ad reykja er ahrifarikasta adferdin til ad baeta heilbrigdi modur og barns. pvi fyrr
sem reykingum er heett, pvi betra.

Nikotin berst til fostursins og hefur ahrif & éndunarhreyfingar og blddras fostursins. Ahrifin &
bl6drésina eru skammtahad.

pvi skal pungudum konum, sem reykja, avallt radlagt ad hetta reykingum an notkunar nikétin-
uppbotarlyfja. Haettan sem fylgir aframhaldandi reykingum getur verid meiri fyrir féstrid en notkun
nikétinuppbotarmedferdar undir eftirliti samkvaemt dkvedinni reykleysisaaetlun. bungadar konur sem
reykja eiga einungis ad hefja reykleysismedferd med pessu lyfi i samradi vid laekni.

Brjostagjof

Nikotin berst audveldlega i brjéstamjolk i magni sem getur haft ahrif & brjéstmylking, jafnvel vid
radlagda skammta. pvi skal fordast notkun lyfsins pann tima sem barn er haft & brjosti. Ef ekki tekst ad
heetta ad reykja skulu konur med barn & brjésti einungis nota petta lyf i samradi vid laekni. Konur skulu
nota lyfid um leid og brjostagjof er lokid og lata lida eins langan tima og mogulegt er (meelt er med

2 klukkustundum) fra pvi ad munnadinn er notadur og fram ad naestu brjostagjof.



Friésemi

Reykingar auka hettu 4 6frjosemi hja konum og kdrlum. In vitro rannséknir hafa synt ad nikotin getur
haft neikvaed ahrif & gaeedi saedis hja kérlum. Synt hefur verid fram & skert geedi sedis og minni
frjosemi hja rottum.

4.7 Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla
petta lyf hefur engin eda Gveruleg ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Ahrif pess ad heetta ad reykja

Ohéd pvi hvada adferd er notud er fjoldi pekktra einkenna sem tengjast pvi ad hetta reglulegri
tobaksnotkun. bar med eru talin tilfinningaleg eda vitraen ahrif svo sem 6notakennd eda depurd,
svefnleysi, skapstyggd, ergelsi eda reidi, kvidi, einbeitingarérougleikar og eirdarleysi eda 6polinmadi.
Einnig geta komid fram likamleg &hrif svo sem hagari hjartslattur, aukin matarlyst eda
pyngdaraukning, sundl eda yfirlidstilfinning, hosti, haeegdatregda, bleeding fra tannholdi eda
munnangur eda nefkoksbdlga. Auk pess getur nikétinléngun leitt til mikillar reykingaléngunar, og pad
hefur kliniska pydingu.

petta lyf getur haft i for med sér aukaverkanir sem svipar til peirra sem tengjast nikoétini sem er gefid &
annan hatt. bessar aukaverkanir eru adallega skammtahadar. Ofnemisvidbrdgd eins og
ofnamisbjugur, ofsakladi eda bradaofnaemi geta komio fram hja neemum einstaklingum.

Stadbundnar aukaverkanir likjast peim sem koma fram vid notkun annarra lyfjaforma til notkunar i
munnholi. A fyrstu dégunum getur komid fram erting i munnholi og hélsi og hiksti er sérstaklega
algengur. bessar aukaverkanir hverfa venjulega vid aframhaldandi notkun.

Dagleg s6fnun upplysinga fra patttakendum i rannséknum synir ad mjoég algengar aukaverkanir sem
tilkynntar voru komu fram & fyrstu 2-3 vikum medferdar med munnholsidanum og ad eftir pad dré ur
peim.

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 samkveemt tioni i kliniskum
rannsoknum.

Mjog algengar (>1/10); algengar (>1/100 til <1/10); sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100); mjog sjaldgeefar
(>1/10.000 til <1/1.000); koma drsjaldan fyrir (<1/10.000); tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tidni
ut fra fyrirliggjandi gégnum).

Lifferakerfi | Tilkynntar aukaverkanir

Onamiskerfi

Algengar Ofnami

Tioni ekki pekkt Ofnamisviobrogd, p.m.t. ofnaemisbjdgur og
bradaofnaemisvidbrogd

Gedraen vandamal

Sjaldgeefar | Oedlilegar draumfarir
Taugakerfi

Mjbg algengar Hoéfudverkur

Algengar Bragdskynstruflun, naladofi
Tidni ekki pekkt Krampar*

Augu

Tioni ekki pekkt | bokusyn, aukin taramyndun
Hjarta

Sjaldgaefar | Hjartslattarénot, hradtaktur

5



Liffeerakerfi Tilkynntar aukaverkanir

Tioni ekki pekkt Gattatif

AEdar

Sjaldgeefar | Andlitsrodi, haprystingur

Ondunarfari, brjésthol og midmaeti

Mjbg algengar Hiksti, erting i hlsi

Algengar Hosti

Sjaldgeefar Berkjukrampi, nefrennsli, raddtruflun, madi,
nefstifla, verkur i munnkoki, hnerri, herpingur i
hélsi

Meltingarfzri

Mjog algengar Ogledi

Algengar Kvidverkir, munnpurrkur, nidurgangur,

meltingartruflanir, vindgangur, aukin
munnvatnsmyndun, munnbolga, uppkost
Sjaldgeefar Ropi, blaeding ur tannholdi, tungubdlga,
bl6drumyndun & slimhad i munni og flégnun,
naladofi i munni

Mjdg sjaldgeefar Kyngingarerfidleikar, minnkad snertiskyn i munni,
klgast

Tioni ekki pekkt Halspurrkur, meltingarénot, varaverkur

Had og undirhad

Sjaldgeefar Aukin svitamyndun, kladi, Gtbrot, ofsakladi

Tioni ekki pekkt Horundsrodi

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a ikomustad

Algengar Svidatilfinning, preyta

Sjaldgeefar préttleysi, 6paegindi fyrir brjosti og brjostverkir,
lasleiki

* 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 mikilveegt 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.

49 Ofskdmmtun

Vid notkun samkvamt leidbeiningum geta komid fram einkenni ofskdommtunar nikotins hja
sjuklingum sem hafa notad litid nikotin adur en medferdin héfst eda ef nikotin & 6ru formi er notad
samhlida.

Einkenni ofskdommtunar eru pau sému og vid brada nikotineitrun og eru m.a. 6gledi, uppkdst, aukin
munnvatnsmyndun, kvidverkir, nidurgangur, aukin svitamyndun, héfudverkur, sundl, truflun & heyrn
og verulegur slappleiki. I kjolfar pessara einkenna getur, vid stéra skammta, komid fram lagprystingur,
veikur eda Oreglulegur hjartslattur, ndunarérougleikar, rmdégnun, blédrasarbilun og Gtbreiddir
krampar.

Bdrn

Nikotinskammtar sem fullordnir reykingamenn pola medan @ medferd stendur geta valdid miklum
eitrunareinkennum hja bérnum og geta verid banvenir. Ef grunur leikur & nikétineitrun hja barni skal
lita & pad sem bradatilvik og hefja medferd samstundis.


http://www.lyfjastofnun.is/

Medohondlun vid ofskdmmtun: Heetta skal strax medferd med nikotini og veita sjuklingi medferd midad
vid einkenni. Ef 6hoflegt magn af nikotini hefur verio gleypt, draga virk lyfjakol ur frasogi nikétins ar
meltingarvegi.

Bradur, banvaenn lagmarksskammtur nikétins til inntdku hja ménnum er talinn vera 40-60 mg.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
51 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Lyf gegn nikotinfikn. ATC-flokkur: NO7BAO1.

Nikotin er nikétinvidtakadrvi i t- og midtaugakerfinu og hefur greinileg ahrif & midtaugakerfid og
hjarta og &dakerfid.

Eftir reglubundna notkun i langan tima leidir skyndileg stodvun notkunar tobaksvara til deemigerds
heilkennis med frahvarfseinkennum, sem m.a. er reykingaldngun.

Kliniskar rannsoknir hafa synt ad nikotinuppbotarlyf geta hjalpad reykingafolki ad halda reykbindindi,
med pvi ad haekka nikétingildi i bl6dinu og draga ur pessum frahvarfseinkennum.

Dreqgid ur 16ngun

Samanborid vid nikotintyggigummi eda nikdtinmunnsogstoflur er frasog nikotins hradara vid notkun
munnholsuda (kafli 5.2).

I opinni vixlrannsokn med stékum skémmtum til ad meta Iéngun, sem tok til 200 heilbrigdra
reykingamanna, kom i 1jos ad tveir 1 mg Gdar drogu marktaekt meira ar reykingaldngun en 4 mg
nikétinmunnsogstafla, sem kom fram 60 sekindum eftir gjof og munurinn milli lyfjaformanna sést i
10 minatur.

I annarri opinni vixlrannsokn med stokum skommtum til ad meta l6ngun, sem tok til 61 heilbrigds
reykingarmanns, kom i 1jés ad tveir 1 mg udar drogu marktaekt meira ar reykingarléngun en
vidmidunarlyfio, sem kom fram 30 sekdndum eftir gjof hja rannséknarpydinu, p.m.t. hja undirhépnum
sem i upphafi mat I6ngun sina til ad reykja sem verulega. Auk pess nadu 53/58 (91%) einstaklinga
25% minnkun og 45/58 (78%) nadu 50% minnkun i reykingaldngun & rannséknartimabilinu (p.e.

2 Klst.).

Reykingum hatt

Tveer virknirannsoknir med samanburdi vid lyfleysu hafa verid gerdar. I fyrri rannsokninni nadu
83/318 (26,1%) patttakendur sem notudu munnholsida ad hatta reykingum eftir 6 vikur samanborid
vid 26/161 (16,1%) i lyfleysuhdpnum. Eftir 24 og 52 vikur naddu 50/318 (15,7%) og 44/318 (13,8%)
patttakendur i hGpnum sem notadi munnholstda ad hetta reykingum og i lyfleysuh6pnum nadu
11/161 (6,8%) og 9/161 (5,6%) pétttakendur ad heatta reykingum, tilgreint i sému réd. I sidari
rannsokninni voru 30/597 (5,0%) péatttakendur sem notudu munnholstdann reyklausir eftir 6 vikur
samanborid vid 15/601 (2,5%) i lyfleysuhépnum.

5.2 Lyfjahvorf

Synt hefur verid fram & ad mismunandi tilfeerslumati hefur markteek ahrif & hrada og magn frasogs.
Fjérar rannsoknir hafa verid gerdar a lyfjahvérfum munnholsidans. patttakendur i rannsdknunum voru
141.

Frasog
Héamarkspéttni, sem er 5,3 ng,/ml naest innan 13 mindtna fra gjof eins 2 mg skammts. Vid samanburd &

AUC a fyrstu 10 minatunum eftir gjof eru aatlanir fyrir 1 mg og 2 mg stakan skammt heerri en fyrir
4 mg skammt af nikotintyggigummii og nikotinmunnsogstéflum (0,48 og 0,64 klst.*ng/ml samanborid
vid 0,33 og 0,33 Klst.*ng/ml).



Aztlad AUC., synir ad adgengi nikétins sem gefid er i munnholsida svarar til adgengis
nikétintyggigdmmis eda nikétinmunnsogstafina. AUC., fyrir 2 mg Gr munnholsida var

14,0 klst.*ng/ml samanborid vid 23,0 klist.*ng/ml og 26,7 kist.*ng/ml fyrir annars vegar 4 mg
nikotintyggigimmi og hins vegar 4 mg nik6tinmunnsogstoflu.

Medalpéttni nikotins vid jafnveegi i plasma eftir gjof hamarksskammts (p.e. tveir 1 mg Gdar af
munnholsuda a halftima fresti) er (talid upp eftir sterd) u.p.b. 28,8 ng/ml samanborid vid 23,3 ng/mi
fyrir 4 mg nikétintyggigdmmi (1 tyggigimmi & klukkustundar fresti) og 25,5 ng/ml fyrir 4 mg
nikétinmunnsogstoflu (1 munnsogstafla & klukkustundar fresti).

Dreifing
Dreifingarrammal eftir gjof nikotins i blazed er u.p.b. 2 til 3 I/kg.

Innan vid 5% nikatins eru proteinbundin i plasma. bvi eru breytingar & nikoétinbindingu vegna annarra
lyfja sem notud eru samtimis eda vegna breytinga a plasmapréteinum vegna sjukdéma ekki talin hafa
marktaek ahrif & lyfjahvorf nikotins.

Umbrot
Brotthvarf er adallega i lifur. Umbrot nikétins fara p6 einnig fram i nyrum og lungum. Greinst hafa
fleiri en 20 umbrotsefni nikétins sem 61l eru talin minna virk en nikotin.

Helmingunartimi helsta umbrotsefnisins i plasma, kétinins, er 15-20 klst. og er péttni pess u.p.b.
10 sinnum heerri en péttni nikotins.

Brotthvarf

Medalplasmauthreinsun nikotins er 70 I/kIst. og helmingunartiminn er 2-3 Klst.

Adalumbrotsefnid i pvagi er kotinin (12% af skammti) og trans-3-hydroxy-kétinin (37% af skammti).
Um pad bil 10% af nikotini skilst Gt 6breytt med pvagi. Allt ad 30% af nikdtini getur skilist Gt 6breytt
med pvagi pegar pvagmyndun er mikil og pvagid er surt (pH undir 5).

Linulegt/6linulegt samband
Einungis sjast litil fravik fra linuleika AUC., og Cmax pegar gefnir eru stakir skammtar med 1, 2, 3 og
4 06um med 1 mg af munnholsuda.

Skert nyrnastarfsemi

Aukin skerding nyrnastarfsemi tengist minnkadri heildarathreinsun nikétins. Uthreinsun nikotins
minnkadi ad medaltali um 50 % hja sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi. Hekkud
nikétingildi hafa sést hja reykingafolki i blédskilunarmedferd.

Skert lifrarstarfsemi

Veaeg skerding & lifrarstarfsemi (Child-Pugh stig 5) hefur engin ahrif a lyfjahvorf nikétins og pau
minnka um 40-50% hja sjuklingum med midlungsmikid skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh stig 7).
Engar upplysingar liggja fyrir um einstaklinga med Child-Pugh stig > 7.

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

Nidurstddur in vitro rannsokna & eiturverkunum nikétins & erfoaefni hafa adallega verid neikveedar.
I sumum tilvikum hafa nidurstodur rannsokna a harri péttni nikotins verid tviraedar.

In vivo rannsoknir & eiturverkunum & erfdaefni hafa verid neikveedar.
Dyrarannséknir hafa synt ad atsetning fyrir nikdtini veldur minnkadri faedingarpyngd, ferri

afkvemum i goti og minnkadri lifun afkveema.
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Rannsdknir & krabbameinsvaldandi ahrifum syndu engin augljés merki um krabbameinsvaldandi ahrif
nikétins.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjéalparefni

Propylenglykal (E1520)
Vatnsfritt etan6l
Trometamol

Pbloxamer 407

Glycerdl (E422)
Natriumhydrégenkarbdnat
Levomentol
Raudavaxtabragdefni
Kelandi bragdefni
Sukralosi
Asesulfamkalium
Butylhydroxytolten (E321)
Saltsyra (til stillingar a pH)
Hreinsad vatn

6.2  Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

2 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Geymid vid leegri hita en 30°C.

6.5 Gerd ilats og innihald

PET-glas med 13,2 ml af lausn. Eitt glas inniheldur 150 Gda, i hverjum Gda er 1 mg. Glasid er i
skammtara med Udadealu med drifi. Skammtarinn er med barnadryggi.

Pakkningasterdir:

1x1 skammtari, 2x1 skammtari.

1x1 skammtari + NFC nandarsamskiptateekni (Near Field Communication), 2x1 skammtari + NFC:
Inniheldur NFC flégu undir merkimidanum & bakhlid skammtarans sem getur tengst smaforriti
snjallsima.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
6.6 Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Afgangs nikotin i Gdaglasinu getur haft skadleg ahrif ef pad kemst i vatnsumhverfi. Farga skal 6llum
lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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