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Nicorette® Inhalator

McNeil
Inhalationsanga, vatska 10 mg
(vit till 1att gulaktig pords plugg i forslutet, transparent plastrér, mentolsmak)

Medel vid nikotinberoende

Aktiv substans:
Nikotin

ATC-kod:
NO7BAO1

Lakemedel fran McNeil omfattas av Lakemedelsférsakringen.

FASS-text: Denna text ar avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2023-08-23.

Indikationer

For behandling av tobaksberoende genom att lindra nikotinbegar och abstinensbesvar, och darigenom
underlatta rékavvanjning hos rékare som ar motiverade att sluta eller for att underlatta rékreduktion hos
rékare som inte kan eller ar ovilliga att sluta réka.

Nicorette Inhalator ska helst anvandas tillsammans med ett rékavvanjningsprogram.

Kontraindikationer

® OQverkanslighet mot den aktiva substansen eller nagot hjélpamne som anges i avsnitt Innehall
® Barn under 12 ar.
® Icke rokare.

Dosering

Nicorette Inhalator kan anvandas ensamt eller i kombination med Nicorette depotplaster.
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Anvandaren bor inte dta eller dricka medan inhalatorn anvands. Drycker som sénker pH i munhalan, t.ex.
kaffe, juice och laskedrycker, kan minska upptaget av nikotin i munhalan. For att erhalla maximal
absorption av nikotin bér dessa drycker undvikas i upp till 15 minuter innan inhalatorn anvands.
Administrering av nikotin bor avbrytas tillfalligt om nagra symtom pa nikotindverdos uppstar. Nikotinintaget
bor minskas genom att antingen sanka doseringsfrekvensen eller styrkan om symtom pa nikotinéverdos
kvarstar (se avsnitt Overdosering).

Pediatrisk population

Nicorette Inhalator bér inte anvandas av ungdomar (12-17 ar) annat an pa inradan fran halso- och
sjukvardspersonal.

Nicorette Inhalator ska inte anvandas as barn under 12 ar.

Vuxna och aldre

Behandling med enbart Nicorette Inhalator

Nicorette Inhalator anvands sa fort rékbegar uppstar. Ju mer Nicorette Inhalator anvands desto lattare ar
det att sluta roka. For att maximera chanserna att lyckas ar det viktigt att inte underdosera. Nicorette
Inhalator anvands som en cigarett. Mangden nikotin fran en puff pa Nicorette Inhalator ar mycket mindre an
vad som fas fran en cigarett. Inhalatorn maste darfér anvandas mer intensivt an vid rékning for att
kontrollera abstinensbesvaren. Det rekommenderas saledes att Nicorette Inhalator vid varje
anvandningstillfalle anvands med ca 8-10 ganger fler puffar &n vad som anvands for en cigarett. Ett
anvandningstillfalle kan vara ca 10-20 minuter. Anvandningen kan alltid avslutas nar effekt pa roksuget
uppnatts. Man bér anpassa anvandningssattet efter egna forutsattningar eftersom inandad volym och
frekvens varierar mellan individer. Varje nikotinplugg ersatter ca 3-4 cigaretter.

Mangden nikotin som erhalls fran nikotinpluggen ar temperaturberoende. Vid kylig vaderlek maste
nikotinpluggen anvandas under en langre tid for att uppna samma effekt.

Abrupt rokstopp:

6-12 nikotinpluggar per dag bér anvandas for att uppna basta resultat. Farre an 6 nikotinpluggar kan
resultera i att rékbegaret inte kan kontrolleras. Hogst 12 nikotinpluggar per dag bdr anvandas. Se avsnitt
Farmakokinetik for mer information.

En éppnad nikotinplugg bér anvandas inom 48 timmar.

Nicorette Inhalator ska anvéndas under minst 3 manader. Darefter ska successiv avvanjning inledas.
Behandlingen bér upphdra nar dosen har minskat till 1 nikotinplugg per dag.

Langre behandlingstid an 12 manader rekommenderas normalt inte. Vissa fore detta rokare kan dock
behéva behandling langre for att inte aterga till rokning.

Rad och stéd kan forbattra chansen att lyckas.

Graavis rékavvéanjning genom nedtrappning:

Nicorette Inhalator anvands mellan rokperioder for att forlanga rokfria intervaller och med syftet att minska
rokningen sa mycket som mojligt. Om en minskning av antalet cigaretter per dag inte har uppnatts efter 6
veckor bor professionell hjalp sokas.

FOrsok att sluta réka bor goras sa snart rokaren kanner sig beredd, dock inte senare an 6 manader efter

behandlingsstart. Nar cigarettforbrukningen har minskat till en niva dar anvandaren kanner sig formogen
att sluta helt, ska ovanstdende doseringsanvisningar for "abrupt rokstopp” foljas.
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Om det inte &r mojligt att géra ett allvarligt férsék att sluta réka inom 9 manader fran behandlingsstart
sokes professionell hjalp.

Langre behandlingstid an 12 manader rekommenderas inte. Vissa fore detta rokare kan dock behdva
behandling langre for att inte aterga till rékning.

Rad och stdd kan forbattra chansen att lyckas.

Behandling med Nicorette Inhalator i kombination med Nicorette depotplaster

Rokare med hogt nikotinberoende, de som kanner réksug trots anvandning av nikotinlakemedel eller de
som misslyckats vid behandling med enbart ett nikotinlakemedel, kan anvanda Nicorette depotplaster
tillsammans med Nicorette Inhalator for snabb lindring av roksug.

Inledande kombinationsbehandling:

Behandlingen ska borja med ett plaster 25 mg/16 timmar dagligen i kombination med Nicorette Inhalator
10 mg. Nicorette Inhalator 10 mg anvands vid behov fér snabb lindring av réksug (vanligtvis 4-5
nikotinpluggar per dag). Hogst 12 nikotinpluggar per dag bér anvandas. Rokare ska sluta réka helt under
kombinationsbehandlingen. Normalt pagar behandlingen under 8 veckor.

Plastret appliceras pa morgonen och tas av vid sédnggaendet. Plastret appliceras pa en ren, torr, harfri och
oskadad hudyta pa balen, armarna eller héfterna.

For att minimera risken for lokal irritation bor placeringen av Nicorette depotplaster alterneras mellan olika
applikationsstallen.

Handerna bor tvattas noga efter appliceringen av depotplastret for att undvika irritation av 6gonen med
nikotin fran fingrarna.

Awvénjning fran nikotinlékemedel:
Efter de forsta 8 veckorna pabdrjas gradvis avvanjning av nikotinldkemedel genom att antingen

® anvanda plaster med en lagre styrka, dvs 15 mg/16 timmar under 2 veckor féljt av 10 mg/16 timmar
under ytterligare 2 veckor tillsammans med den inledande dosen av Nicorette Inhalator 10 mg.
Darefter reduceras antalet nikotinpluggar gradvis i upp till 12 manader.

eller

® sluta med plastret och reducera antalet nikotinpluggar gradvis i upp till 12 manader.

Rekommenderad dosering i tabellform:

Tidsperiod Plaster Inhalator 10 mg
Vecka 1-8 1 plaster 25 mg/16 timmar Vid behov
dagligen Vanlig dos ar 4-5 nikotinpluggar

per dag (max 12)

Avvanjning fran nikotinldkemedel - alternativ 1

Vecka 9-10 1 plaster 15 mg/16 timmar Fortsatt anvanda inhalatorn vid
dagligen behov

Vecka 11-12 1 plaster 10 mg/16 timmar Fortsatt anvanda inhalatorn vid
dagligen behov
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Upp till 12 manader Reducera antalet nikotinpluggar

successivt

Awvvanjning fran nikotinldkemedel - alternativ 2

Upp till 12 manader Fortsatt att reducera antalet

nikotinpluggar successivt

Varningar och forsiktighet

Fordelarna med att sluta roka vager tyngre an eventuella risker associerade med korrekt behandling med
nikotinlakemedel.

En risk-nyttabeddmning ska goras av lamplig halso- och sjukvardspersonal for patienter med féljande
tillstand:

Hjart-karlssjukdomar: Rékare med nyligen genomgangen hjartinfarkt, instabil eller férvarrad angina,
inklusive Prinzmetals angina, allvarliga hjartarytmier, nyligen genomgangen cerebrovaskular
handelse och/eller som lider av okontrollerad hypertoni eller ska uppmanas att sluta roka med hjalp
av icke-farmakologiska metoder (som radgivning). Om detta misslyckas, kan Nicorette Inhalator
dvervagas men eftersom data om sakerhet i denna patientgrupp ar begransad, ska behandlingen
endast inledas under noggrant dverinseende av lakare.

Kroniska halssjukdomar och bronkospastisk sjukdom: Nicorette Inhalator ska anvandas med
forsiktighet av rokare med kroniska halssjukdomar och bronkospastisk sjukdom.

Diabetes mellitus: Patienter med diabetes mellitus ska uppmanas att kontrollera blodsockernivaerna
oftare an vanligt nar man slutar réka och man bdrjar anvanda nikotinlakemedel eftersom en minskad
frisattning av nikotininducerade katekolaminer kan paverka kolhydratmetabolismen. De kan behdva

lagre insulindoser som resultat av rokavvanjning.

Nedsatt njur- och leverfunktion: Anvands med forsiktighet av patienter med mattligt till gravt nedsatt
leverfunktion och/eller gravt nedsatt njurfunktion. Hos dessa patienter kan clearance av nikotin eller
dess metaboliter vara reducerat, vilket i sin tur kan leda till 6kad risk fér biverkningar.

Feokromocytom och okontrollerad hypertyreoidism: Nikotin, bade fran nikotinlakemedel och fran
rokning, orsakar frisattning av katekolaminer fran binjuremargen. Darfor ska Nicorette Inhalator
anvandas med forsiktighet av patienter med okontrollerad hypertyreoidism eller feokromocytom.

Magtarmsjukdom: Nikotin kan forvarra symtomen hos patienter som lider av esofagit, gastriskt eller
peptiskt magsar. Vid sadana tillfallen ska nikotinldkemedel anvandas med forsiktighet. Ulcerds
stomatit har rapporterats.

Kramper: Anvands med forsiktighet hos patienter som tar antikonvulsiv behandling eller som tidigare
haft epilepsi eftersom fall av kramper har rapporterats i samband med nikotin. (se avsnitt Biverkning
ar).

Fara fér barn: Nikotindoser som rokare tal kan hos barn framkalla allvarlig toxicitet som kan vara dodlig.
Produkter som innehaller nikotin ska inte ldmnas atkomliga sa att de kan hanteras eller intas av barn, se
avsnitt Overdosering.

Overfért beroende
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Overfért beroende med Nicorette Inhalator ar sallsynt och &r bdde mindre skadligt och lattare att bryta &n
rékberoende.

Rokstopp: Polycykliska aromatiska kolvaten i tobaksrok 6kar metabolismen av lakemedel som
metaboliseras av CYP 1A2 (och mdjligen av CYP 1A1). Nar en rokare slutar roka kan detta leda till
ldangsammare metabolism och darigenom férhéjda blodnivaer av dessa lakemedel. Detta ar av klinisk
betydelse for lakemedel med ett snavt terapeutiskt fonster, t.ex. teofyllin, takrin, klozapin och ropinirol.
Plasmanivaerna av andra lakemedel som delvis metaboliseras via CYP1A2, t ex imipramin, olanzapin,
klomipramin och fluvoxamin skulle ocksa kunna 6ka vid rokstopp. Data som stéder detta saknas dock och
den mojliga kliniska betydelsen av denna effekt fér dessa lakemedel ar okand.

Begransade data indikerar att metabolismen av flekainid och pentazocin ocksa skulle kunna induceras av
rokning.

Varningar och férsiktighet vid kombinationsbehandling med Nicorette Inhalator och Nicorette depotplaster
ar desamma som for vardera behandling separat (se produktresumé for Nicorette depotplaster).

Interaktioner

Inga kliniskt relevanta interaktioner mellan nikotinlakemedel och andra lakemedel har definitivt faststallts.
Nikotin kan emellertid mdjligen 6ka den hemodynamiska effekten av adenosin, dvs. 6kning av blodtryck och
hjartfrekvens samt ékad smartkanslighet (angina pectoris typ av bréstsmarta) framkallad av adenosin (se
avsnitt Varningar och forsiktighet, Rokstopp).

Graviditet

Fertila kvinnor/fodelsekontroll hos mén och kvinnor

Till skillnad fran tobaksrokens valkanda, negativa effekter pa befruktning och graviditet hos manniskan, ar
effekterna av terapeutisk nikotinbehandling okanda. Aven om det hittills inte har ansetts vara nédvéandigt
med nagra sarskilda rad betraffande fodelsekontroll hos kvinnor, ska kvinnor som férsoker att bli gravida
helst vare sig roka eller anvanda nikotinldkemedel.

Aven om rékning kan ha negativa effekter p& mannens fertilitet, finns det inga beldgg for att man behéver
anvanda sarskilda preventivmetoder under behandling med nikotinldkemedel.

Graviditet

R6kning under graviditet &r férenad med risker sasom férsamrad intrauterin tillvaxt, prematur fédsel eller
missfall. Att sluta roka ar den enskilt mest effektiva atgarden for att férbattra halsan hos bade den gravida
rokaren och hennes foster. Ju tidigare rokstopp uppnas desto battre.

Nikotin passerar over till fostret och paverkar fostrets andningsmaonster och cirkulation. Effekten pa fostrets
cirkulation ar dosberoende. Gravida rokare bor darfor alltid rekommenderas att sluta réka helt utan att
anvanda nikotinlakemedel. Risken for fortsatt rékning kan dock utgéra en stérre fara for fostret én
anvandning av nikotinldkemedel i ett kontrollerat rékavvanjningsprogram. Nicorette Inhalator bér endast
anvandas av gravida med hogt nikotinberoende efter inrddan fran halso- och sjukvardspersonal.

Amning

Nikotin passerar 6ver i modersmjolk i sddana mangder att barnet kan paverkas dven vid terapeutiska doser.
Nicorette Inhalator bor darfor undvikas under amning. Om rékstopp inte har uppnatts, ska ammande rékare
borja anvanda Nicorette Inhalator endast pa inradan av halso- och sjukvardspersonal. Kvinnor ska da
anvanda inhalatorn direkt efter amning.
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Fertilitet

Rokning 6kar risken for infertilitet hos kvinnor och man. In vitro-studier har visat att nikotin kan paverka
human spermiekvalitet negativt. Férsamrad spermiekvalitet och minskad fertilitet har visats hos rattor.

Trafik

Nicorette Inhalator har ingen eller férsumbar paverkan pa férmagan att kéra bil och skéta maskiner.

Biverkningar

Effekter av rokstopp

Oberoende av metod som anvands forknippas en mangd olika symtom med att sluta med vanemassig
tobaksanvandning. Dessa inkluderar emotionella eller kognitiva effekter sasom dysfori eller nedstamdhet;
sémnldshet; irritabilitet, frustation eller ilska; oro; koncentrationssvarigheter och rastlshet eller otalighet.
Det kan ocksa férekomma fysiska effekter, t.ex. minskad hjartfrekvens, okad aptit eller vikt6kning, yrsel
eller presynkopala symtom, hosta, forstoppning, gingival blédning eller aftdsa sar eller nasofaryngit.
Dessutom, och av klinisk betydelse, kan nikotinbegar leda till kraftigt roksug.

Biverkningar

Nicorette Inhalator kan orsaka biverkningar liknande de som upptrader nar nikotin administreras pa annat
satt. De ar i huvudsak dosberoende.

Irritation i mun och svalg kan upplevas, men de flesta anvandare anpassar sig till detta vid kontinuerlig
anvandning.

Cirka 40% av anvandarna upplever milda lokala reaktioner som hosta och irritation i mun och svalg. De
flesta biverkningar som rapporterats av patienter upptrader vanligen under de férsta veckorna efter
behandlingsstart.

Allergiska reaktioner (inklusive symptom pa anafylaxi) forekommer sallan vid anvandning av Nicorette
Inhalator.

De biverkningar som observerats hos patienter som behandlas med orala nikotinlakemedel i kliniska
prévningar och efter marknadsféring listas nedan efter organsystem. Frekvenskategorierna har uppskattats
fran kliniska provningar for de biverkningar som har identifierats efter marknadsféring.

mycket vanliga (=1/10); vanliga (=1/100, <1/10); mindre vanliga (=1/1 000, <1/100); sallsynta (=1/10
0000, <1/1 000); mycket sallsynta (<1/10 000); ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga
data).

Organsystem Rapporterade biverkningar
Immunsystemet

Vanliga Overkanslighet

Ingen kand frekvens Anafylaktisk reaktion

Psykiska stérningar

Mindre vanliga Onormala drommar

Centrala och perifera nervsystemet

Mycket vanliga Huvudvark

Vanliga Dysgeusi, parestesi
Ingen kand frekvens Kramper**

Ogon

Ingen kand frekvens Dimsyn, 6kad lakrimation
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Hjartat

Minde vanliga Hjartklappning, takykardi
Sallsynta Formaksflimmer

Blodkarl

Mindre vanliga Blodvallning, hypertoni

Andningsvagar, brostkorg och mediastinum

Mycket vanliga Hosta, hicka, halsirritation

Mindre vanliga Bronkospasm, dysfoni, dyspné, nastappa, orofarynge
al smarta, nysningar, tranghetskansla i halsen

Hud och subkutan vavnad

Mindre vanliga Urtikaria, hyperhidros, pruritus, hudutslag

Ingen kand frekvens Angioddem, erytem

Muskuloskeletala systemet och bindvav

Mindre vanliga Vark i kakmuskeln*

Ingen kand frekvens Spand kake*

Magtarmkanalen

Mycket vanliga lllamaende

Vanliga Krakningar, buksmarta, flatulens, diarré, muntorrhet,
dyspepsi, hypersalivation, stomatit

Mindre vanliga Rapningar, glossit, blasbildning pd munslemhinnan
och exfoliering, oral parestesi

Sallsynta Dysfagi, oral hypestesi, ulkning

Ingen kand frekvens Torr hals, gastrointestinalt obehag, smarta i lappar

Allmanna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet

Vanliga Brannande kansla, trétthet

Mindre vanliga Asteni, obehag och smarta i brostet, sjukdomskansla

*Vid anvandning av tuggummi.
** Fall med kramper har rapporterats hos patienter som tar antikonvulsiv behandling eller som tidigare haft
epilepsi.

Biverkningar som kan uppsta vid kombinationsbehandling (inhalator och plaster) skiljer sig endast fran
vardera enskilda behandling vad galler lokala biverkningar som kan hanféras till lakemedelsformen.
Frekvensen av dessa biverkningar ar jamforbar med den som anges i produktresumén for respektive
produkt.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det magjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. 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
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Overdosering

Symtom pa 6verdosering med nikotin kan férekomma om patienten har 1&g nikotinkonsumtion fére
behandling eller anvander andra nikotinkallor samtidigt.

Symtomen pa 6verdosering ar de samma som symtomen pa akut nikotinforgiftning sasom illamaende,
krakningar, dkad salivutséndring, buksmartor, diarré, svettning, huvudvark, yrsel, horselférandring och
uttalad svaghetskansla. Vid héga doser kan dessa symtom féljas av 1agt blodtryck, svag och oregelbunden
puls, andningssvarigheter, utmattning, cirkulatorisk kollaps och generella kramper.

Nikotindoser som tolereras av vuxna rokare under pagaende behandling kan orsaka allvarliga
forgiftningssymtom hos barn som kan fa dodlig utgang. Misstankt nikotinforgiftning hos barn ska betraktas
som ett akut tillstand och behandlas omedelbart.

Behandling vid éverdosering: Tillforsel av nikotin maste avbrytas omedelbart och patienten ska behandlas
symtomatiskt. Om alltfér stor mangd nikotin svaljs, minskar aktivt kol absorptionen av nikotin i
magtarmkanalen.

Den akuta minsta letala orala dosen av nikotin hos manniska anses vara 40-60 mg.

Farmakodynamik

Abrupt avbruten anvandning av tobaksprodukter efter en Iang period av dagligt bruk kan ge karaktaristiska
abstinensbesvar innefattande fyra eller flera av foljande symtom; nedstdmdhet eller nedsankt
stamningslage, sdmnldshet, irritabilitet, frustration eller aggression, oro, koncentrationssvarigheter,
rastloshet eller otalighet, minskad hjartfrekvens, okad aptit eller viktékning. Roksug, erkant som kliniskt
relevant symtom, ar en viktig del av abstinenssymtomen vid rékstopp.

Kliniska studier har visat att nikotinlakemedel kan hjélpa rékare att avsta fran rokning.
Jamforande effektstudier mellan olika beredningsformer av Nicorette har ej gjorts.

Farmakokinetik

Huvuddelen av nikotinet i Nicorette Inhalator deponeras i munhalan. Omkring 50% av frisatt mangd &r
systemiskt tillgangligt. Absorptionen av nikotin genom munslemhinnan ar langsam och ger inte de héga och
snabba plasmanivaer av nikotin som man far av cigarettrokning.

Faktorer som paverkar mangden frisatt nikotin fran inhalatorn ar volymen luft som passerar genom
nikotinpluggen samt luftens temperatur. Volymen luft som inhaleras skiljer sig fran individ till individ aven i
laboratorieforsok med en strikt anvandarinstruktion. Darfor resulterar en sddan intensiv anvandning (80
djupa inhalationer eller 600 ytliga puffar) under 20 minuter i varierande nikotinupptag. | medeltal frisatts 2
mg nikotin vid 20 minuters intensiv anvandning som beskrivs ovan.

Maximal plasmakoncentration uppnas 15 minuter efter avslutad inhalering.

Plasmakoncentrationer i steady state pa omkring 20-25 ng/ml uppnas i laboratorieférsok vid oavbruten,
snabb inhalation under 20 minuter varje timme under 12 timmar vid rumstemperatur (som ovan, med en ny
nikotinplugg varje timme), dvs ungefar samma niva som vid cigarettrokning. Sjalvadministrering (ad lib. vid
kliniskt bruk) ger i allmanhet plasmanivaer av nikotin pa 6-8 ng/ml, vilket motsvarar endast en tredjedel av
det man far vid rékning.
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Na&r Nicorette Inhalator anvands som en cigarett fast med atta ganger sa manga puffar som vid rékning av
en cigarett, avger inhalatorn omkring 1 mg nikotin i medeltal. Detta anvandningssatt resulterar i en
substitutionsgrad av omkring 50% jamfoért med rékning varje timme.Vid fortsatt anvandning kommer
mangden nikotin som avges att gradvis avta, med en sjunkande substitutionsgrad som foljd.

Nikotinfrisattningen fran Nicorette Inhalator ar temperaturberoende och resulterar i en 6kning av biologiskt
tillganglig dos med ca 29% vid 30°C och 48% vid 40°C jamfort med den tillgangliga dosen vid 20°C.

Distributionsvolymen efter i.v. administrering av nikotin ar omkring 2-3 I/kg och halveringstiden ca 2
timmar. Nikotin metaboliseras i huvudsak i levern och plasmaclearance ar i genomsnitt omkring 70 I/timme.
Nikotin metaboliseras ocksa i njurar och lungor. Mer an 20 metaboliter har identifierats, varav alla tros vara
mindre aktiva an nikotin.

Huvudmetaboliten ar kotinin som har en halveringstid pa 15-20 timmar och som ger ca 10 ganger hogre
plasmakoncentrationer an nikotin.

Nikotinets plasmaproteinbindning ar mindre an 5%. Andra sjukdomar eller samtidigt bruk av andra
lakemedel som paverkar nivan av plasmaproteiner férvantas inte ha nadgon signifikant effekt pa
nikotinkinetiken.

Huvudmetaboliterna i urin ar kotinin (15% av dosen) och trans-3-hydroxikotinin (45% av dosen). Ca 10% av
nikotinet utséndras oférandrat med urinen. Upp till 30% kan utséndras med urinen vid 6kad diures och
surgdring under pH 5.

Starkt nedsatt njurfunktion paverkar total clearance av nikotin. Nikotins clearance ar opaverkad hos
levercirrospatienter med mild leverfunktionsnedsattning (Child score 5) och minskad hos
levercirrospatienter med mattlig leverfunktionsnedsattning (Child score 7). Férhojda nikotinnivaer har setts
hos rokande hemodialyspatienter.

En mindre reduktion av total clearance av nikotin har visats hos friska, aldre anvandare, justering av dosen
ar dock inte nédvandig.

Inga skillnader i nikotinkinetik har observerats mellan man och kvinnor.

Prekliniska uppgifter

Det finns inga prekliniska sakerhetsdata foér Nicorette Inhalator.

Som tobakskomponent ar emellertid nikotinets toxicitet val dokumenterad. Typiska symtom pa akut
forgiftning ar svag och oregelbunden puls, andningssvarigheter, och generella kramper.

Det finns inga bevis for att nikotin skulle vara genotoxiskt. Tobaksrdkens valkanda cancerframkallande
egenskaper bildas huvudsakligen vid pyrolys av tobak. Inget av detta sker i Nicorette Inhalator.

Innehall
Kvalitativ och kvantitativ sammansattning

Nikotin 10 mg/nikotinplugg (4 mg frisatts)

Forteckning over hjalpamnen
Levomentol
Pords plugg av polyeten
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Blandbarhet

Ej relevant.

Hallbarhet, forvaring och hantering

Hallbarhet
3ar.

Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras vid hégst 25°C.

Sarskilda anvisningar fér destruktion och évrig hantering

Munstycket och den forseglade blisterférpackningen tas ur forpackningen. Munstycket delas i tva delar och
forseglingen pa blisterforpackningen tas bort. En forseglad nikotinplugg tas ut ur blisterférpackningen och
satts in i munstycket. Nar munstyckets bada delar satts ihop bryts forseglingen i nikotinpluggens bada
andar. Nar luft dras genom nikotinpluggen férangas nikotinet och absorberas i munnen.

Efter anvandning tas nikotinpluggen ur munstycket och kasseras enligt gallande anvisningar pd samma satt
som for ej anvant lakemedel.

Egenskaper hos ladkemedelsformen

Inhalationsanga, vatska
Vit till 1att gulaktig pords plugg i forslutet, transparent plastror

Férpackningsinformation

Inhalationsanga, vétska 10 mg (vit till 1att gulaktig pords plugg i forslutet, transparent plastror,
mentolsmak)

42 styck blister, receptfri (fri prissattning), EF, Ovriga forskrivare: sjukskéterska, tandhygienist, tandlakare
18 styck blister, receptfri (fri prissattning), tillhandahalls ej
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