CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nicorette Icy White Gum, 4 mg, guma do Zucia, lecznicza

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna guma zawiera jako substancje¢ czynng 4 mg nikotyny, w postaci nikotyny z kationitem.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Guma do zucia, lecznicza.
Kwadratowa guma do zucia o wymiarach 15 x 15 x 6 mm w kremowej otoczce.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Lecznicza guma do zucia Nicorette Icy White Gum wskazana jest w leczeniu uzaleznienia od
wyrobow tytoniowych poprzez zmniejszenie gtodu nikotynowego i objawow odstawiennych,
wystepujacych po zaprzestaniu palenia.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy przyjecia zbyt duzej dawki nikotyny, nalezy tymczasowo
przerwac jej podawanie. Jesli objawy te nie ustapia, nalezy ograniczy¢ dawkowanie nikotyny,
zmnigjszajac czestose jej stosowania lub podawang dawke (patrz punkt 4.9 Przedawkowanie).

Dzieci i mlodzies

Bez zalecenia lekarza nie nalezy stosowac leczniczej gumy do zucia Nicorette Icy White Gum u os6b
ponizej 18 lat. Dane dotyczace leczenia 0sob z tej grupy wiekowej produktem Nicorette Icy White
Gum sg ograniczone.

Dorosli i osoby w podeszlym wieku

Wstepna dawka powinna zosta¢ ustalona indywidualnie w zaleznos$ci od stopnia uzaleznienia pacjenta
od nikotyny. Zazwyczaj stosuje si¢ 8-12 gum o odpowiedniej zawartosci nikotyny na dobg. Osoby
palace o niskim stopniu uzaleznienia (Test Fagerstroma uzaleznienia nikotynowego (FTND) < 6 lub
palenie < 20 papieroséw/dobe) powinny rozpocza¢ leczenie od dawki 2 mg. Osoby palace o wysokim
stopniu uzaleznienia powinny rozpocza¢ leczenie od dawki 4 mg. Nie nalezy stosowaé wigcej niz

15 gum na dobeg.

Zaprzestanie palenia

Lecznicza guma do Zucia utatwia rzucenie palenia osobom zdecydowanym na wyjscie z natogu.
Gume Nicorette Icy White Gum nalezy stosowaé przynajmniej przez 3 miesigce. Nastepnie nalezy
stopniowo ogranicza¢ stosowanie gumy. Leczenie powinno zosta¢ zakonczone, gdy dawka zostanie
zmniegjszona do 1-2 gum na dobg.



Ograniczanie palenia

Lecznicza guma do Zucia ulatwia ograniczenie palenia osobom niechcgcym lub niebedacym w stanie
rzuci¢ natogu. Aby wydtuzy¢ odstepy pomiedzy paleniem oraz w celu maksymalnego zmniejszenia
ilosci wypalanych papieroséw, gume nalezy stosowac¢ w okresach pomiedzy wypalanymi papierosami
W momencie pojawienia si¢ checi zapalenia papierosa. Jesli po 6 tygodniach nie osiaggnie si¢
zmniejszenia ilo$ci wypalanych papierosow w ciggu doby, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Nalezy rozwazy¢ probe zaprzestania palenia, tak szybko jak bedzie to mozliwe, ale nie pdzniej niz
6 miesiecy od rozpoczecia leczenia. Jezeli w ciggu 9 miesiecy od rozpoczecia leczenia nie jest
mozliwa powazna proba zaprzestania palenia, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Zwykle regularne stosowanie gum przez okres dtuzszy niz 12 miesiecy nie jest zalecane. Niektorzy
byli palacze moga wymaga¢ dtuzszego leczenia, aby unikna¢ powrotu do palenia. Niewykorzystane
gumy nalezy zachowac¢ na wypadek naglego pojawienia si¢ gtodu nikotynowego.

Nalezy korzysta¢ z porad grup wsparcia, gdyz moga one udoskonali¢ proces rzucania palenia i pomdc
zakonczy¢ terapi¢ sukcesem.

Czasowa abstynencja

Lecznicza guma do zucia Nicorette Icy White Gum pomaga osobom palagcym w czasowym
powstrzymaniu si¢ od palenia. Gumg nalezy stosowa¢ podczas przerw migdzy wypalanymi
papierosami, gdy pojawia si¢ che¢ zapalenia, na przyktad w miejscach, gdzie palenie jest zabronione
lub w innych sytuacjach, w ktorych chce si¢ unikna¢ palenia.

Produktu leczniczego nie nalezy zu¢ jak zwyktej gumy w sposob ciagly, poniewaz nikotyna jest
uwalniana za szybko i potykana. Moze to doprowadzi¢ do wystgpienia czkawki lub zgagi, a nawet do
podraznienia jamy ustnej i zotadka. Gume lecznicza Nicorette Icy White Gum nalezy zu¢ wolno,
robigc regularne przerwy.

Technika Zucia
1. Gume nalezy zu¢ wolno do momentu poczucia smaku.
2. Nastepnie nalezy przerwac zucie i zatrzyma¢ gume miedzy dzigstem a policzkiem.
3. Nalezy zacza¢ zu¢ ponownie, gdy smak zaniknie.
4. Czynno$¢ te nalezy powtarza¢ przez 30 minut.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg, wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Odpowiedni przedstawiciel personelu medycznego powinien dokona¢ oceny stosunku ryzyka do
korzy$ci zwiazanych z leczeniem u 0s6b z nastgpujacymi dolegliwos$ciami:

= Choroby uktadu krqzenia: Uzaleznione osoby palace, ktore niedawno przebyty zawal mig$nia
sercowego, osoby z niestabilng lub nasilajgca si¢ dtawicg piersiowa, w tym dtawica Prinzmetala,
cigzkimi zaburzeniami rytmu serca, niewyréwnanym nadci$nieniem tetniczym lub niedawno
przebytym zaburzeniem krazenia moézgowego nalezy zache¢ca¢ do zaprzestania palenia za pomoca
metod niefarmakologicznych (takich jak poradnictwo). W przypadku niepowodzenia takiego
postgpowania mozna rozwazy¢ uzycie leczniczej gumy do zucia, Z powodu ograniczonych danych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego w tych grupach pacjentow nalezy
rozpoczyna¢ leczenie pod Scistg kontrolg lekarza.

=  Cukrzyca: Pacjentom z cukrzyca nalezy zaleci¢ cze¢stsze niz zwykle wykonywanie pomiaréw
stezenia glukozy we krwi po zaprzestaniu palenia i rozpoczeciu NTZ, poniewaz zmniejszone



uwalnianie amin katecholowych, spowodowane przez nikotyng, moze wplyngé na metabolizm
weglowodanow.

= Zaburzenia czynnosci nerek i wgtroby: Stosowac ostroznie u pacjentéw z umiarkowanymi lub
ciezkimi zaburzeniami czynno$ci watroby i (lub) ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek ze
wzgledu na mozliwe zmniejszenie klirensu nikotyny lub jej metabolitow, co moze powodowaé
nasilone dziatania niepozadane.

=  Guz chromochtonny nadnerczy i niewyrownana nadczynnosc¢ tarczycy: Stosowaé ostroznie
u pacjentow z niewyréwnang nadczynnos$cig tarczycy lub guzem chromochtonnym nadnerczy,
poniewaz nikotyna powoduje uwolnienie amin katecholowych.

= Choroby przewodu pokarmowego. Nikotyna moze spowodowac zaostrzenie objawow u pacjentow
z zapaleniem przetyku lub choroba wrzodowa zotadka albo dwunastnicy, w zwigzku z tym
produkty NTZ nalezy stosowac¢ ostroznie w przypadku wystepowania tych dolegliwosci.

=  Drgawki: Stosowac ostroznie u pacjentdw przyjmujacych leki przeciwdrgawkowe lub z padaczka
w wywiadzie, poniewaz zglaszano przypadki drgawek zwiazanych ze stosowaniem nikotyny (patrz
punkt 4.8).

Osoby palgce, ktore noszq protezy dentystyczne, moga mie¢ trudnosci z zuciem gumy Nicorette Icy
White Gum. Guma do zucia moze przyklejac si¢, a w rzadkich przypadkach spowodowac¢ uszkodzenie
protezy dentystyczne;.

Zagrozenie u malych dzieci: Dawki nikotyny tolerowane przez osoby dorosle i nastoletnie palace tyton
moga by¢ bardzo toksyczne dla matych dzieci, co moze prowadzi¢ do zgonu. Produktow
zawierajacych nikotyne nie nalezy pozostawia¢ w miejscach, w ktorych moga by¢ dotykane lub
potknigte przez dzieci, patrz punkt 4.9 Przedawkowanie.

Przeniesienie uzaleznienia: Moze nastapic przeniesienie uzaleznienia, jest jednak ono zar6wno mnie;j
szkodliwe, jak i tatwiejsze do przerwania, niz uzaleznienie od palenia tytoniu.

Zaprzestanie palenia: Policykliczne aromatyczne weglowodory zawarte w dymie tytoniowym moga
indukowa¢ metabolizm lekow metabolizowanych z udziatem izoenzymu CYP 1A2. Zaprzestanie
palenia przez osobe palaca moze doprowadzi¢ do spowolnienia metabolizmu i do zwigzanego z tym
zwigkszenia stgzenia takich lekoéw we krwi. Dotyczy to niektorych istotnych kliniczne lekow

o waskim indeksie terapeutycznym, np. teofiliny, takryny, klozapiny i ropinirolu. Po zaprzestaniu
palenia moze réwniez zwigkszy¢ si¢ w osoczu stezenie innych lekow metabolizowanych czesciowo
przez izoenzym CYP 1A2, np. imipraminy, olanzapiny, klomipraminy i fluwoksaminy, chociaz brak
danych potwierdzajacych te obserwacje i nie wiadomo, jakie jest ewentualne znaczenie kliniczne tego
efektu dla dziatania tych lekow. Ograniczone dane wskazuja, ze palenie moze indukowa¢ metabolizm
flekainidu i pentazocyny.

Gumy Nicorette Icy White Gum zawieraja butylohydroksytoluen (E321), ktory moze powodowaé
podraznienie bton §luzowych.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawkg, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono w sposob jednoznaczny istotnych klinicznie interakcji miedzy nikotynowg terapia
zastgpczg a innymi produktami leczniczymi. Nikotyna moze jednak zwigksza¢ dziatanie
hemodynamiczne adenozyny, czyli zwigksza¢ ci$nienie t¢tnicze krwi i czgsto$¢ rytmu serca, a takze
nasila¢ wrazliwos$¢ na bol (bdl w klatce piersiowej zwigzany z dtawica piersiowg) wskutek podawania
adenozyny (patrz punkt 4.4).



4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Plodnosé

U kobiet palenie tytoniu opdznia czas zaptodnienia, powoduje zmniejszenie wskaznika udanych prob
zaplodnienia in vitro 1 istotnie zwigksza ryzyko bezptodnosci.

U mezczyzn palenie tytoniu powoduje zmniejszenie produkcji nasienia, zwickszenie stresu
oksydacyjnego i uszkodzenie DNA. Plemniki 0sob palacych wykazuja zmniejszong zdolnos¢
zaptadniania.

Nie wiadomo, w jakim stopniu do tych oddziatywan u ludzi przyczynia si¢ sama nikotyna.

Cigza

Palenie tytoniu w trakcie ciazy wigze si¢ z takimi zagrozeniami jak opdznienie wzrostu
wewnatrzmacicznego, przedwczesny porod lub porod martwego ptodu. Zaprzestanie palenia jest
najskuteczniejsza, pojedyncza interwencja, poprawiajaca zdrowie zarowno palacej kobiety w cigzy,
jaki i jej dziecka. Im wczedniej uda si¢ zerwac z natogiem, tym lepiej.

Nikotyna przenika do organizmu ptodu i wptywa na jego oddychanie i krazenie. Wplyw krazenie jest
zalezny od dawki. Palacej kobiecie w cigzy nalezy bezwzglednie zaleci¢, aby zaprzestata palenia bez
stosowania NTZ. Ryzyko kontynuowania palenia moze powodowa¢ wigksze zagrozenie dla ptodu niz
stosowanie produktéw NTZ w ramach kontrolowanego programu zaprzestania palenia. Stosowanie
Nicorette Icy White Gum u palacej kobiety w ciazy mozna rozpoczaé wylacznie po konsultacji

z lekarzem.

Karmienie piersig

Nikotyna swobodnie przenika do mleka matki w ilosciach, mogacych oddziatywac na dziecko, nawet
gdy stosuje si¢ ja w dawkach terapeutycznych. Dlatego nalezy unika¢ stosowania Nicorette Icy White
Gum w okresie karmienia piersig. Jesli nie uda si¢ zaprzesta¢ palenia, stosowanie Nicorette [cy White
Gum przez karmigcg kobiete mozna rozpoczaé wylacznie po konsultacji z lekarzem.

Aby zmniejszy¢ narazenie dziecka, Nicorette Icy White Gum nalezy stosowac bezposrednio po
karmieniu piersia.

4.7 Wplyw na zdolno§¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nicorette Icy White Gum nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Bez wzgledu na stosowane $rodki znane sg roznorodne objawy zwigzane z rzucaniem natogowego
palenia tytoniu. Zalicza si¢ do nich zaburzenia emocjonalne i poznawcze, takie jak dysforia lub
pogorszenie nastroju, bezsenno$¢, drazliwos¢, frustracja lub gniew, niepokoj, problemy

z koncentracjg, nerwowos¢ lub zniecierpliwienie. Moga wystapic¢ rowniez objawy fizyczne, takie jak
obnizona czgstos¢ akcji serca, zwiekszone taknienie lub zwiekszenie masy ciata, zawroty glowy lub
objawy przedomdleniowe, kaszel, zaparcia, krwawienie dziaset, owrzodzenia aftowe lub zapalenie
jamy nosowo gardtowej. Znaczenie kliniczne ma takze gtod nikotynowy polaczony z checig zapalenia.

Wigkszos¢ dzialan niepozadanych zglaszanych przez pacjentow wystepuje w ciagu pierwszych
tygodni po rozpoczeciu leczenia. Gtownie zalezg one od dawki nikotyny.

Moze wystapi¢ podraznienie jamy ustnej i gardla, jednak wigkszos$¢ pacjentow przyzwyczaja si¢ do
tego w trakcie stosowania produktu.

W trakcie stosowania Nicorette Icy White Gum rzadko moga pojawic¢ si¢ reakcje alergiczne (w tym
objawy anafilaksji).

Guma do zucia moze przyklejac sig, a w rzadkich przypadkach spowodowac uszkodzenie protezy
dentystyczne;.



Dziatania niepozadane obserwowane w badaniach klinicznych z uzyciem nikotyny podawanej na
sluzowke jamy ustnej sa podobne do tych zwigzanych ze stosowaniem nikotyny w inny sposob.

Dane z badan klinicznych
Dziatania niepozadane dotyczace nikotyny podawanej na $luzéwke jamy ustnej z badan klinicznych
przedstawione sg w Tabeli 1.

Tabela 1: Dziatania niepozadane wystepujace z czestotliwoscia >1%

Klasyfikacja ukladow Dzialanie niepozadane Substancja Placebo
i narzadow czynna N=2819 (%)
N =3214 (%)
Zaburzenia zotadka i jelit B0l brzucha 1,8 1,2
Sucho$¢ w jamie ustnej 3,2 2,7
Niestrawnos¢ 6,1 33
Wzdgcia 1,8 1,4
Nudnosci? 10,4 5,8
Nadmierne wydzielanie 2,6 1,0
sliny
Zapalenie jamy ustnej 2,6 2,0
Wymioty* 2,7 1,2
Zaburzenia ogodlne i stany Pieczenie” 1,0 0,5
w miejscu podania Zmeczenie® 1,0 0,6
Zaburzenia uktadu Nadwrazliwo$¢? 1,4 1,22
immunologicznego
Zaburzenia ukladu Bol gtowy* 11,5 13,0
nerwowego Dyzgeuzja 3,2 2,8
Parestezja® 1,3 0,8
Zaburzenia uktadu Kaszel™ 93 5,9
oddechowego, klatki Czkawka™ 16,4 2,3
piersiowej i §rodpiersia Podraznienie gardla™ 11,8 4.4

20bjawy ogolnoustrojowe

*W miejscu podania

** Zwigkszong czesto$é wystepowania obserwowano w badaniach klinicznych z uzyciem inhalatora.

*** Zwigkszong czesto$é wystepowania obserwowano w badaniach klinicznych z uzyciem aerozolu do
stosowania w jamie ustnej.

#Chociaz czesto$¢ wystgpowania dla substancji czynnej jest mniejsza niz dla placebo, to w przypadku innych
postaci byta ona wyzsza niz dla placebo.

Dane po wprowadzeniu do obrotu

Dziatania niepozadane dotyczace nikotyny podawanej na sluzéwke jamy ustnej zgtaszane po
wprowadzeniu do obrotu przedstawiono w Tabeli 2. Czesto$¢ wystepowania okreslono zgodnie
z nastepujacym schematem:

Czgsto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100)
Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)
Nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Jezeli byto to mozliwe, kategori¢ czestosci oparto na podstawie czestosci wystepowania
w odpowiednio zaprojektowanych badaniach klinicznych lub epidemiologicznych. Jezeli czgsto$¢
wystepowania nie byta okre§lona, kategori¢ czestosci okreslono jako nieznana.

Tabela 2: Dziatania niepozadane zgtaszane po wprowadzeniu do obrotu wedlug kategorii czgstosci
oszacowanej na podstawie badan klinicznych

Klasyfikacja ukladoéw i narzadow
Czestos¢ wystepowania

Dzialanie niepozadane




Zaburzenia serca

Niezbyt czesto Palpitacje”

Niezbyt czesto Tachykardia®

Nieznana Migotanie przedsionkéw
Zaburzenia oka

Nieznana Niewyrazne widzenie

Nieznana Nasilone lzawienie

Zaburzenia zoladka i jelit

Czgsto Biegunka®

Nieznana Sucho$¢ bton §luzowych gardta
Rzadko Dysfagia

Niezbyt czgsto Odbijanie

Nieznana Dyskomfort zotagdkowo-jelitowy”
Niezbyt czgsto Zapalenie jezyka

Rzadko Niedoczulica jamy ustnej”
Niezbyt czgsto Pecherze i tuszczenie si¢ blony $luzowej jamy ustne;j
Nieznana Bol warg

Niezbyt czgsto Parastezja jamy ustnej”

Rzadko Odruch wymiotny

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu

podania

Niezbyt czesto Astenia’

Niezbyt czgsto Dyskomfort i bol w klatce piersiowej”
Niezbyt czgsto Zte samopoczucie”

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Nieznana

Reakcja anafilaktyczna”

Zaburzenia mi¢$niowo-szKkieletowe
Nieznana

Sztywno$¢ migsni szczeki

Niezbyt czgsto Bol szczgki
Zaburzenia psychiczne

Niezbyt czesto Niezwykle sny™*"
Zaburzenia ukladu nerwowego

Nieznana Drgawki™

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki
piersiowej i Srodpiersia

Niezbyt czgsto Skurcz oskrzeli

Niezbyt czgsto Dysfonia

Niezbyt czgsto Dusznoé¢”

Niezbyt czgsto Przekrwienie btony sluzowej nosa
Niezbyt czgsto Bol jamy ustnej i gardta

Niezbyt czgsto Kichanie

Niezbyt czgsto Ucisk w gardle

Zaburzenia skéry i tkanki podskdrnej
Nieznana

Obrzek naczynioruchowy”

Nieznana Rumien®

Niezbyt czesto Nadmierne pocenie”
Niezbyt czesto Swiad®

Niezbyt czesto Wysypka®

Niezbyt czesto Pokrzywka"
Zaburzenia naczyniowe

Niezbyt czesto Zaczerwienienie twarzy”
Niezbyt czgsto Nadcisnienie tetnicze”

* Objawy ogdlnoustrojowe

™ Objaw ogolnoustrojowy, zglaszany tylko dla postaci podawanych w nocy
*** Zglaszano przypadki drgawek u pacjentdow przyjmujacych przeciwdrgawkowe lub z padaczka w wywiadzie
# Zglaszano z ta sama czesto$cig co dla placebo lub rzadziej




Zgtaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna réwniez zgltasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci. W przypadku przedawkowania pacjent powinien
natychmiast zwrécic si¢ o pomoc medyczna.

W przypadku stosowania Nicorette Icy White Gum objawy przedawkowania nikotyny moga wystapic¢
u pacjentow, ktorzy przed rozpoczgciem leczenia przyjmowali niewielkg dawke nikotyny lub jesli
jednoczesnie przyjmujg nikotyng z innych zrodet.

Ostra lub przewlekta toksycznos¢ nikotyny u cztowieka jest w duzym stopniu zalezna od sposobu
1 drogi podania. Wiadomo, Ze tolerancja nikotyny (np. u 0séb palacych) znaczaco wzrasta

w poréwnaniu do os6b niepalacych. Uwaza si¢, ze najmniejsza $miertelna doustna dawka nikotyny
w ostrym zatruciu u dzieci wynosi od 40 do 60 mg (doustne przyjecie tytoniu z papieroséw) lub od
0,8 do 1,0 mg/kg u oséb dorostych.

Objawy przedawkowania sg takie same jak po ostrym zatruciu nikotyng i obejmuja nudnosci,
wymioty, nadmierne $linienie, bol brzucha, biegunke, nadmierne pocenie si¢, bol gtowy, zawroty
glowy, zaburzenia stuchu oraz znaczne ostabienie. Po duzych dawkach objawom tym moze
towarzyszy¢ niedocisnienie, stabe i niemiarowe tetno, trudnosci w oddychaniu, wyczerpanie, zapas¢
sercowo-naczyniowa i uogolnione drgawki.

Dawki nikotyny tolerowane przez osoby doroste podczas leczenia mogg powodowaé objawy
ciezkiego zatrucia u matych dzieci i mogg by¢ $miertelne. Podejrzenie zatrucia nikotyna u dziecka
nalezy uzna¢ za stan wymagajacy pilnej interwencji medycznej, nalezy przystgpi¢ do jego
natychmiastowego leczenia.

Postepowanie w razie przedawkowania

Nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie nikotyny, pacjent powinien by¢ leczony objawowo.

W przypadku potknigcia nadmiernej ilosci nikotyny wegiel aktywowany zmniejsza zotadkowo-
jelitowe wchtanianie nikotyny.

Ryzyko zatrucia w nastepstwie potkniecia gumy do Zucia jest bardzo mate, poniewaz wchlanianie
nikotyny przy braku zucia jest wolne i niepetne.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki do leczenia uzaleznienia od nikotyny.
Kod ATC: NO7B AO01.



Nagte odstawienie produktow zawierajacych nikotyne po dlugim okresie codziennego ich stosowania
moze spowodowaé wystapienie charakterystycznego zespotu odstawiennego, obejmujgcego cztery lub
wigcej z nastepujgcych objawdw: zaburzenia nastroju lub obnizony nastrdj, bezsenno$¢, drazliwosc,
frustracje lub zto$¢, niepokoj, trudnosci w koncentracji, niepokdj ruchowy, niecierpliwos¢,
zmniejszona czesto$¢ akcji serca, zwickszenie apetytu lub zwigkszenie masy ciata. Gtod nikotynowy,
uznawany za istotny klinicznie objaw, jest waznym elementem nikotynowego zespotu odstawiennego,
wystepujacego przy rzucaniu palenia.

Badania kliniczne wykazaty, ze nikotynowa terapia zastgpcza moze utatwic¢ palaczom zaprzestanie lub
ograniczenie palenia.

Guma do zucia zawiera szereg sktadnikow o uznanym dziataniu usuwajacym zanieczyszczenia
z zebow. W badaniach klinicznych wykazano, ze przyczynia si¢ ona do zmniejszenia przebarwien
zZebow.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Nikotyna podawana w postaci gumy do zucia jest tatwo wchtaniana przez btong §luzowa jamy ustne;j.
Wykrywalne stezenia we krwi stwierdza si¢ w ciaggu 5 — 7 minut od rozpoczecia zucia. Maksymalne
stezenie osiaggane jest po okoto 5 — 10 minutach od zakonczenia zucia. Stezenia we krwi sa

w przyblizeniu proporcjonalne do ilosci nikotyny uwalnianej podczas zucia i jest mato
prawdopodobne, aby byly wicksze od stezen osigganych podczas palenia papierosow.

Ilo$¢ nikotyny uwalniana z jednej gumy zalezy od tego, jak energicznie i jak dtugo jest zuta. Ilo§¢
wchionigtej nikotyny zalezy od ilo$ci uwolnionej oraz strat w jamie ustnej spowodowanych
poltknieciem lub zwigkszonym wydzielaniem s$liny. Uktadowa dostepno$¢ nikotyny potknietej jest
nizsza z powodu watrobowego efektu pierwszego przejscia. Duze i szybko narastajace stezenie
nikotyny wystepujace po paleniu jest rzadko nastepstwem stosowania gumy. Zwykle okoto 3,4 mg
nikotyny uwalnia si¢ po zazyciu gumy w dawce 4 mg.

Objetos¢ dystrybucji po podaniu dozylnym nikotyny wynosi okoto 2 do 3 I’kg mc., a okres pottrwania
wynosi okoto 2 do 3 godzin. Gléwnym narzgdem eliminujacym nikotyne jest watroba, §redni klirensu
osoczowy wynosi okoto 70 1/godz. Nerki i ptuca réwniez metabolizujg nikotyne. Zidentyfikowano
ponad 20 metabolitow nikotyny i wszystkie one sa uwazane za mniej aktywne niz nikotyna.

Nikotyna wigze si¢ z biatkami osocza w mniej niz 5%. Dlatego zmiany stopnia zwigzania z biatkami
osocza w nastepstwie jednoczesnego stosowania lekow lub zmiany dotyczace bialek osocza nie
powoduja znaczacej zmiany kinetyki nikotyny.

Gléwnym metabolitem nikotyny w osoczu jest kotynina, ktorej okres poltrwania wynosi od 15 do
20 godzin i ktoéra osiagga stezenie 10-krotnie wigksze niz stezenia nikotyny.

Gléwnymi metabolitami wydalanymi w moczu sg kotynina (15% dawki) oraz
trans-3-hydroksykotynina (45% dawki). Okoto 10% nikotyny wydalane jest z moczem w postaci
niezmienionej. Az do 30% nikotyny moze by¢ wydalane z moczem w postaci niezmieniongj

w przypadku zwickszonego wytwarzania moczu i kwasowos$ci ponizej pH 5.

Postepujaca cigzka niewydolnos$¢ nerek powoduje zmniejszenie catkowitego klirensu nikotyny.
Farmakokinetyka nikotyny nie zmienia si¢ u pacjentow z marsko$cig watroby o lekkim nasileniu
(5 wg Childa) i jest mniejsza w przypadku pacjentow z umiarkowang marskoscig watroby (7 wg
Childa). Zwigkszenie stezenia nikotyny obserwowano u palgcych pacjentéw poddawanych
hemodializie.

Nieznaczne zmniejszenie catkowitego klirensu nikotyny wykazano u zdrowych osob w podeszlym
wieku, jednak w stopniu niewymagajacym zmiany dawkowania.



5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne dotyczace bezpieczenstwa stosowania gum do zucia Nicorette Icy White Gum
nie sg znane, jednakze toksyczno$¢ nikotyny jako sktadnika tytoniu jest dobrze udokumentowana.
Typowymi objawami ostrego zatrucia sg staby i nieregularny puls, trudnosci w oddychaniu

1 uogdlnione drgawki.

Nie istniejg bezposrednie dowody genotoksycznosci lub mutagennos$ci nikotyny. Dobrze
udokumentowane dziatanie rakotworcze dymu tytoniowego jest zwiazane gldwnie z obecnoscia
substancji wytwarzanych podczas rozktadu termicznego tytoniu. Zadna z nich nie wystepuje w gumie
do zucia Nicorette [cy White Gum.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen

Baza gumy do zucia (Cafosa 258 Soft) (E321)
Ksylitol (E967)

Olejek migtowy

Sodu weglan bezwodny

Acesulfam potasu (E950)

Lewomentol

Magnezu tlenek, lekki

Lak glinowy zétcieni chinolinowej (E104)

Otoczka podpowtokowa
Winterfresh RDE4-149
Hypromeloza
Sukraloza (E955)
Polisorbat 80

Otoczka twarda

Ksylitol (E967)

Skrobia

Tytanu dwutlenek (E171)

Winterfresh RDE4-149

Wosk Carnauba

Lak glinowy zdétcieni chinolinowej (E104)

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.



6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z PVC/PVDC/Al zawierajace po 6, 10 lub 15 sztuk, pakowane w tekturowe pudetka po

6, 10, 12, 15, 30, 105 1 210 sztuk.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac¢ si¢ w obrocie.

6.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

McNeil AB, SE-251 09 Helsingborg, Szwecja.

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

17523

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16.11.2010

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 18.02.2016

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

31.10.2025
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