FASS ()

NiQuitin Mint

Perrigo

Sugtablett 2 mg

(Tillhandahalls ej) (Kramfargad/vit, bikonvex, rund komprimerad sugtablett markt NL2 pa
ena sidan med smak av mint)

Medel vid nikotinberoende

Aktiv substans:
Nikotin

ATC-kod:
NO7BAO1

Lakemedel fran Perrigo omfattas av Lakemedelsforsakringen.

Texten nedan galler for:
NiQuitin Mint sugtablett 2 mg och 4 mg

FASS-text: Denna text ar avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2019-05-06.

Indikationer

NiQuitin Mint anvands for att lindra symptom pa nikotinabstinens i samband med rékavvanjning.
Anvandningen av NiQuitin Mint vid rékavvanjning bor kombineras med ett rékavvanjningsprogram.

Kontraindikationer

NiQuitin Mint sugtabletter ar kontraindicerat:

vid 6verkanslighet mot det aktiva innehallsamnet eller mot nagot hjalpamne

vid 6verkanslighet mot jordnétter eller soja

for barn under 12 ar och icke-rokare

for patienter med fenylketonuri

for patienter med instabil eller progredierande angina, Prinzmetals angina eller svar hjartarytmi
for patienter med nyligen genomgangen hjartinfarkt eller intraffad stroke.
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Dosering

Vuxna (inklusive éldre):
NiQuitin Mint sugtabletter 2 mg ar lampliga f6r rokare med lagt nikotinberoende, t.ex. de som tar dagens
forsta cigarrett efter mer an 30 minuter efter uppvaknandet.

NiQuitin Mint sugtabletter 4 mg ar lampliga for rékare med hdgt nikotinberoende, t.ex. de som tar dagens
forsta cigarett inom 30 minuter efter uppvaknandet.

Under behandling med NiQuitin Mint sugtabletter bor rokaren helt avsta fran att roka.
Anvandaren bor félja nedanstdende behandlingsschema:

Steg 1 Steg 2 Steg 3

vecka 1 till 6 vecka 7 till 9 vecka 10 till 12

Inledande Nedtrappnings- Nedtrappnings- For att kunna avsta fran

behandlings- period period rékning under de féljande

period 12 veckorna: tag 1-2

1 tablett per en eller tvd |1 tablett per tva till fyra |1 tablett per fyra till dtta |tabletter per dag, vid

timmar timmar timmar tillfallen nar réksuget ar
starkt

Under vecka 1 till 6 rekommenderas intag av minst 9 tabletter per dag.

Anvandaren bér inte ta mer an 15 tabletter per dag.

Behandlingen bor inte pdga under langre tid an 24 veckor (6 manader). Om anvandaren kanner behov av
fortsatt behandling bér lakare kontaktas.

Pediatrisk population
NiQuitin Mint rekommenderas inte till barn under 12 ar beroende pa brist pa data avseende sakerhet och
effekt.

NiQuitin Mint ska endast anvandas till ungdomar (12-17 ar) pa lakares ordination.

Administreringsséatt

Placera en sugtablett i munnen och I3t den I6sa upp sig. Flytta med jamna mellanrum tabletten fran den
ena sidan av munnen till den andra, tills tabletten har 16st upp sig helt (ca 20 - 30 minuter). Tabletterna
skall inte tuggas eller svaljas hela.

Anvéndaren bor inte ata eller dricka med en tablett i munnen. Drycker som sanker pH i munhalan, t.ex.
kaffe, juice och lask, kan minska absorptionen av nikotin i munhalan. Fér att uppna maximal absorption av
nikotin bér dessa drycker undvikas i upp till 15 minuter innan sugtabletten anvands.

Varningar och forsiktighet

NiQuitin Mint bor endast anvandas pa lakares ordination av patienter som har:

obehandlat hégt blodtryck

aktivt sar i mage/tarm eller stark nedsattning av njur- eller leverfunktionen

feokromocytom, hypertyreos eller insulinberoende diabetes

hjartkarlsjukdom (t ex stabil angina, hjartsvikt, cerebrovaskular sjukdom, vasospastisk sjukdom, svar
perifer karlsjukdom).
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Nedsvalt nikotin kan férvarra symptomen fér individer som lider av aktiv oesofagit, oral eller faryngeal
inflammation eller gastrit

Kramper: Anvands med forsiktighet av patienter som behandlas med anti-konvulsiv terapi eller som har
epilepsi i anamnesen, da det finns fall dar kramper har rapporterats i samband med nikotin.

NiQuitin Mint sugtablett ar sockerfri, men innehaller aspartam som metaboliseras till fenylalanin, vilket ar
av betydelse fér personer med fenylketonuri.

Natriuminnehall: Varje NiQuitin Mint sugtablett innehaller 17 mg natrium. Personer pa saltfattig kost bor
beakta detta.

Laktosinnehall: Patienter med nagot av féljande sallsynta arftliga tillstand bér inte anvanda NiQuitin Mint
sugtabletter: galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukosgalaktosmalabsorption.

Mannitolinnehdll: Kan ha en |tt laxerande verkan.

Overflyttat nikotinberoende &r sallsynt och &r bade mindre skadligt och lattare att bryta &n rékberoende.

Interaktioner

Vid rokslut, med eller utan nikotinersattningsmedel, kan rokarens reaktion pa lakemedel andras. Foljande
lakemedel kan krava dosandring vid rokslut.

Kan krdva en minskning av dosen vid rékslut Méjlig verkningsmekanism

Koffein, teofyllin, imipramin, pentazocin, fenacetin,

. . . Minskad induktion av CYP1A2
fenylbutazon, takrin, klomipramin

Insulin Okad absorption av subkutant tillfért insulin

Adrenerga antagonister, t ex prazosin, propranolol  [Minskning av mangden cirkulerande katekolaminer

Kan krédva en ékning av dosen vid rékslut Méjlig verkningsmekanism
Adrenerga agonister, t ex isoprenalin, salbutamol Minskning av mangden cirkulerande katekolaminer
Graviditet

Nikotin passerar till fostret och paverkar fostrets andningsménster och cirkulation. Effekten pa fostrets
cirkulation ar dosberoende. Gravida rokare bor darfér alltid rekommenderas att sluta roka utan
nikotinersattning. Risken vid fortsatt rokning kan dock utgéra en stdrre fara for fostret an anvandning av
nikotinersattningspreparat och medicinsk risk/nyttabedémning bor géras av anvandningen av NiQuitin Mint.
NiQuitin Mint sugtablett bor inte anvandas annat an av gravida med hogt nikotinberoende efter lakares
inradan.

Amning

Nikotin passerar dver i brostmjolken i sddana mangder som kan paverka barnet dven vid terapeutiska doser
. NiQuitin Mint bér darfér undvikas under amning. Om patienten inte lyckas sluta réka, bér anvandningen av
NiQuitin Mint endast paborjas av ammande kvinnor pa inradan av sjukvardspersonal.

Fertilitet

Effekter pa fertilitet hos manniska har inte faststallts. Djurstudier pa fertilitet bedéms ha begransad
relevans for den kliniska anvandningen av nikotin depotplaster, eftersom den totala dosen och
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exponeringsvagarna inte direkt kan sattas i samband med kontrollerad anvandning av nikotinersattning
med depotplaster (se Prekliniska uppgifter).

Trafik

NiQuitin Mint har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon eller anvanda maskiner.

Biverkningar

NiQuitin Mint sugtabletter kan ge biverkningar av samma slag som vid tillférsel av nikotin pa andra satt.
Dessa biverkningar kan bero pa den farmakologiska effekten av nikotin, som &r dosberoende.

Immunsystemet:
Sallsynta (=1/10 000, <1/1 000) Overkénslighet
Mycket sallsynta (<1/10 000) Anafylaktiska reaktioner

Centrala och perifera nervsystemet:

Mycket vanliga (=1/10) Yrsel

Vanliga (=1/100, <1/10) Huvudvark, tremor
Hjartat:

Mindre vanliga (=1/1 000, <1/100) Palpitationer, takykardi

Andningsvagar, bréstkorg och mediastinum:

Vanliga (=1/100, <1/10) Faryngit, hosta, faryngolareal smarta, dyspné

Magtarmkanalen:

Mycket vanliga (=1/10) lllamaende, krakningar

Vanliga (=1/100, <1/10) Dyspepsi, Ovre buksmarta, diarré, muntorrhet,
forstoppning, hicka, stomatit, flatulens och
munhalebesvar

Mindre vanliga (=1/1 000, <1/100) Dysfaqi

Allmanna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet

Vanliga (=1/100, <1/10) Asteni, trotthet, sjukdomskansla, influensaliknande
sjukdom

Psykiska stérningar:

Mycket vanliga (=1/10) Soémnsvarigheter

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-22 01:44



Vanliga (=1/100, <1/10) Nervositet

Vissa symtom som har rapporterats, sdsom depression, irritabilitet, angest och sémnsvarigheter, kan utgéra
abstinenssymtom i samband med rékavvanjningen. Personer som slutar roka kan oavsett metod riskera att
drabbas av huvudvark, yrsel, 6kad hosta eller férkylning.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att Iakemedlet godkants. Det gér det méjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Aven sma mangder nikotin &r farliga for barn. Om forgiftning av ett barn kan misstankas, masta en lakare
omedelbart radfragas.

Overdosering av NiQuitin Mint sugtabletter kan intraffa om fér manga tabletter intas.

Tecken och symtom vid dverdosering kan forvantas vara de samma som vid akut nikotinférgiftning,
exempelvis blekhet, kallsvett, illamaende, salivation, krakning, buksmartor, diarré, huvudvark, yrsel,
stérningar i hérsel och syn, darrningar, férvirring och kraftléshet.

Prostration, hypotoni, andningsstillestand och kramper kan uppkomma vid kraftig dverdosering. Dédliga dos
er ger snabbt upphov till kramper och déden intraffar som foljd av perifert och centralt andningsstillestand,
eller mindre ofta som f6ljd av hjartstillestand.

Behandling av éverdosering:

Vid éverdosering bér krakning framkallas med ipecacuanha eller ventrikelskdljning (med grovkalibrigt ror)
utféras. En suspension av aktivt kol skall sedan ledas genom réret och lamnas kvar i magen. Konstgjord
andning med syrgas bor sattas in om nédvandigt och fortga sa lange det behévs. Annan behandling,
behandling mot chock inberaknad, ar helt symptomatisk.

Farmakodynamik

Nikotin, den viktigaste alkaloiden i tobaksprodukter, och en naturligen férekommande autonom substans, ar
en agonist for nikotinreceptorerna i det perifera och det centrala nervsystemet, och har uttalade
centralnervdsa och kardiovaskulara effekter. Vid konsumtion via tobaksprodukter har nikotin visat sig vara
beroendeframkallande och vid upphdrd tillférsel uppkommer sug och andra abstinenssymtom. Detta sug
och dessa abstinenssymtom innefattar stark roklust, nedstamdhet, svarigheter att somna, irritabilitet,
frustration eller ilska, angest, koncentrationssvarigheter, oro och 6kad aptit eller viktokning. Sugtabletten
ersatter en del av det nikotin som skulle tillforts via tobak, och minskar styrkan hos dessa abstinenssymtom
och detta roksug.
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Andelen deltagare som avstod fran rékning under sex veckor var 46,0% med aktiva nikotinsugtabletter

2 mg och 29,7% med placebo. Andelen som avstod under sex manader var 24,2% med aktiva tabletter och
14,4% med placebo. Oddskvot (OR), justerat for centrumeffekt, var vid sex veckor 2,10 och vid sex
manader 1,96.

Andelen av deltagarna vid studien som avstod fran rékning under sex veckor var 48,7% med
nikotinsugtabletter 4 mg och 20,8% med placebo. Andelen som avstod under sex manader var 23,6% med
aktiva tabletter och 10,2% med placebo. OR for sex veckor och sex manader berdknades efter justering for
centrumeffekt till 3,69 respektive 2,76.

Farmakokinetik

Absorption

NiQuitin Mint sugtabletter I6ser sig helt i munhalan, och hela den mangd nikotin som finns i tabletten blir
tillganglig fér buckal resorption eller nedsvaljning. Fullstandig upplésning av en NiQuitin Mint sugtablett
sker normalt pa 20-30 minuter. Samtidig konsumtion av drycker som sanker pH i munhalan, t.ex. kaffe,
juice eller lask, kan kraftigt minska absorptionen av nikotin.

For 2 mg-sugtabletten ar den hdgsta plasmakoncentrationen av nikotin som uppnas efter en engangsdos
cirka 4,4 ng/ml. Vid dosering med 1,5 timmars intervall ligger Cmax respektive Cmin vid steady state pa 12,7

respektive 9,4 ng/ml.
For 4 mg-sugtabletten ar den hogsta plasmakoncentrationen av nikotin som uppnas efter en engangsdos
cirka 10,8 ng/ml. Vid dosering med 1,5 timmars intervall ligger Crnax respektive C . vid steady state pa

26,0 respektive 19,7 ng/ml.

Vid anvandning av NiQuitin Mint sugtabletter pa annat satt (tuggning, kvarhallet i munnen och svalt,
tuggning och direkt nedsvaljning) an enligt anvisningarna ger en langsammare och nagot minskad
absorption av nikotin.

Distribution

Eftersom bindningen av nikotin till plasmaprotein ar 1ag (4,9-20%) ar distributionsvolymen for nikotin stor
(2,5 I/kg). Distributionen av nikotin i olika vavnader &r pH-beroende. De hégsta nikotinnivaerna erhalls i
hjarnan, magsacken, njurarna och levern.

Metabolism

Nikotin metaboliseras i hdg utstrackning, till flera olika metaboliter, som alla ar mindre aktiva an
modersubstansen. Metabolismen av nikotin sker framst i levern, men i viss utstrackning aven i lungorna och
njurarna. Nikotin metaboliseras i férsta hand till kotinin, men aven till nikotin-N'-oxid. Kotinin har en
halveringstid pa 15-20 timmar och nivaerna i blodet &r 10 ganger hdgre an for nikotin. Kotinin oxideras
sedan vidare till trans-3'-hydroxikotinin, som ar den metabolit av nikotin som férekommer i stérst mangd i
urinen. Bade nikotin och kotinin genomgar glukuronidisering.

Eliminering

Halveringstiden for nikotin &r ca 2 timmar (intervall 1-4 timmar). Totala clearance for nikotin ligger pa
mellan ca 62 och ca 89 I/h. Icke-renalt clearance beraknas for nikotin ligga pa ca 75% av totala clearance.
Nikotin och dess metaboliter utséndras nastan uteslutande i urinen. Utsoéndring via njurarna av oférandrat
nikotin ar starkt pH-beroende. Utséndringen ar stérre vid lagre pH.

Prekliniska uppgifter

Den allméanna toxiciteten hos nikotin ar valdokumenterad. Nikotin har inte visat ndgra mutagena eller
karcinogena egenskaper vid tillampliga forsok. Vid undersékningar med draktiga forsoksdjur vid en for
modern toxiskt exponering (6verstigande den som ar aktuell vid rekommenderad anvandning av NiQuitin
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Mint) sags en mild fostertoxicitet. Andra effekter var en pre- och postnatal tillvaxtférdréjning och en
forsenad och férandrad postnatal utveckling av CNS. Inga effekter pa fruktsamheten har konstaterats.

Nikotin har rapporterats inducera férandringar i ovarier och uterus hos ratta och mus av honkén efter
upprepad peroral eller intraperitoneal administrering av doser som 6verstiger dem som blir féljden av den
rekommenderade anvandningen av NiQuitin Mint sugtabletter. Upprepad intraperitoneal eller peroral
administrering av nikotin till hanrattor i doser som éverstiger dem som blir féljden av den rekommenderade
anvandningen av NiQuitin Mint sugtabletter orsakade Iagre testisvikt, férandringar i epididymis och vas
deferens, samt en reversibel minskning av antalet Sertoliceller, med nedsatt spermatogenes.

Innehall

1 sugtablett innehaller 2 mg eller 4 mg nikotin (som nikotinresinat), mannitol (E421), natriumalginat (E401),
xantangummi (E415), kaliumhydrogenkarbonat (E501), vattenfritt natriumkarbonat, aspartam (E951),
magnesiumstearat (E407b) och pepparmintpulver (innehaller maltodextrin och modifierad stérkelse).

Blandbarhet

Ej relevant.

Hallbarhet, forvaring och hantering

Hallbarhet
2 ar

Sarskilda férvaringsanvisningar
Foérvaras vid hogst 25°C.
Forvaras i originalférpackning. Fuktkansligt.

Sarskilda anvisningar for destruktion
Inga sarskilda anvisningar.

Forpackningsinformation

Sugtablett 2 mg Kramfargad/vit, bikonvex, rund komprimerad sugtablett markt NL2 pa ena sidan med smak
av mint

12 styck blister, receptfri (fri prissattning), tillhandahalls ej

36 styck blister, receptfri (fri prissattning), tillhandahalls ej

72 styck blister, receptfri (fri prissattning), tillhandahélls ej

Sugtablett 4 mg Kramfargad/vit, bikonvex, rund komprimerad sugtablett markt NL4 pa ena sidan med smak
av mint

12 styck blister, receptfri (fri prissattning), tillhandahdlls ej

36 styck blister, receptfri (fri prissattning), tillhandahalls ej

72 styck blister, receptfri (fri prissattning), tillhandahalls ej
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