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FASS-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2023-06-08.

Indikationer

For behandling av tobaksberoende genom att lindra nikotinbegar
och abstinensbesvar, och darigenom underlatta rokavvanjning hos
rokare som ar motiverade att sluta eller for att underlatta
rokreduktion hos rokare som inte kan eller ar ovilliga att sluta roka.
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Patientradgivning och stodsamtal forbattrar vanligtvis chansen att
lyckas.

Kontraindikationer

Overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot
hjalpamne.

Dosering

Dosering

Tuggummi 2 mg: kan anvandas ensamt eller i kombination med
Nicotinell depotplaster.

Tuggummi 4 mg: anvands ensamt,

Vuxna éver 18 ar och aldre

Behandling med enbart Nicotinell tuggummi

Rokare bor avsta helt fran att roka under behandling med Nicotinell
tuggummi.

Tuggummistyrka skall valjas med utgangspunkt fran
nikotinberoendet. Vid hogt beroende eller vid tidigare misslyckande
med att sluta roka efter att ha anvant 2 mg tuggummi, bor 4 mg
anvandas. | ovriga fall skall 2 mg anvandas.

Se tabell for optimal styrka:

Svagt till mattligt Mattligt till starkt Starkt till mycket
nikotinberoende nikotinberoende starkt
nikotinberoende
Mindre én 20 Mellan 20-30 Mer an 30
cigaretter/dag cigaretter/dag cigaretter/dag
Lag dos &r att foredra
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(2 mg tuggummi) |Lag (2 mg tuggummi)|Hég dos &r att féredra
eller hég (4 mg tuggu| (4 mg tuggummi)
mmi) dos beroende
pa anvéndarens tycke
och smak.

Vid eventuell biverkan nar hog dos anvands, bér 6vergang till 1ag
dos ske.

Startdosen bestams utifran individens nikotinberoende.
Ett tuggummi tas nar rokbegaret satter in.

Normalt tas 8-12 tuggummin per dag, upp till en maximal
dygnsdos av 15 tuggummin a 4 mg alternativt 24 tuggummin a 2
mg.

Kannetecknande for tuggummin som lakemedelsform ar att
nikotinhalten i blodet kan variera mellan individer.
Doseringsintervallet bor darfor anpassas individuellt inom ramen
for angiven maximaldos.

Rokavvanjning

Rokare bor avsta helt fran att roka under behandling med Nicotinell
tuggummi. Behandlingstiden ar individuell. | normalfallet bor
behandlingen paga i minst 3 manader. Darefter reduceras
nikotindosen successivt. Behandlingen bor avslutas nar dosen
minskat till 1-2 tuggummin per dag. Regelbunden anvandning av
Nicotinell tuggummin ska inte paga i mer an 12 manader savida
inte den potentiella fordelen overvager den potentiella risken for
rokaren*. Rad och stod kan forbattra chansen att lyckas.
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Rokreduktion

Nicotinell tuggummi 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 roka bor géras sa snart rokaren kanner sig beredd,
dock inte senare an 6 manader efter behandlingsstart. Om det inte
ar mojligt att gora ett allvarligt forsok att sluta roka inom 9
manader efter behandlingsstart sdkes professionell hjalp.
Regelbunden anvandning av Nicotinell tuggummin ska inte paga i
mer &n 12 manader savida inte den potentiella férdelen dvervager
den potentiella risken for rokaren*.

Rad och stod kan forbattra chansen att lyckas.

*Patienter som forsoker sluta roka behover ofta flera forsok innan
rokavslut uppnas.

Dessutom kan vissa patienter behdva anvanda av
nikotinersattningsterapi langre an

12 manader. Aven om ingen sakerhets- eller effektdata finns
tillganglig for att stodja den langsiktiga anvandningen av
nikotinersattningsterapi under langre dn 12 manaders,
rekommenderas att utvardering av dosering och administrering for
fortsatt behandling efter 12 manader, inklusive dvervagande av
eventuell andring av beteendestdd eller kombinationsterapi for
okad effektivitet.

Behandling med Nicotinell tuggummi i kombination med Nicotinell
depotplaster
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Personer som kanner roksug eller abstinensbesvar trots
anvandning av nikotinlakemedel, eller som onskar reducera
anvandningen av tuggummin pga. lokala biverkningar eller som
har misslyckats vid behandling med enbart Nicotinell tuggummin
kan anvanda Nicotinell depotplaster tillsammans med Nicotinell 2
mg tuggummi.

Anvandning av Nicotinell plaster tillsammans med Nicotinell 2 mg
tuggummi rekommenderas aven for rokare med ett mattligt till
mycket starkt beroende dvs. dver 20 cigaretter per dag, eller
rokare som tar sin forsta cigarett inom 30 minuter efter
uppvaknandet.

Anvandare bor sluta roka helt under kombinationsbehandling med
Nicotinell depotplaster tillsammans med Nicotinell 2 mg tuggummi.

Inledande kombinationsbehandling:

Behandlingen ska bdrja med ett plaster 21 mg/24 timmar dagligen
| kombination med Nicotinell 2 mg tuggummi. Minst 4 tuggummin
(2 mg) per dag bor anvandas. | de flesta fall ar 5-6 tuggummin
tillrackligt. Hogst 24 tuggummin per dag bor anvandas. |
normalfallet boér behandlingen paga under 6-12 veckor. Darefter
reduceras nikotindosen successivt.

Plastret appliceras pa en ren, torr, harfri och oskadad hudyta pa
balen, armarna eller hofterna. Plastret pressas under 10-15

sekunder mot huden.

For att minimera risken for lokal irritation bor placeringen av
Nicotinell depotplaster alterneras mellan olika applikationsstallen.
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Handerna bor tvattas noga efter appliceringen av depotplastret for
att undvika irritation av 6gonen med nikotin fran fingrarna.

Reduktion av nikotindos:

Detta kan goras pa tva satt. Antingen genom att plaster med lagre
styrka anvands, dvs plaster 14 mg/24 timmar under 3-6 veckor foljt
av 7 mg/24 timmar under ytterligare 3-6 veckor tillsammans med
den inledande dosen Nicotinell 2 mg. Darefter reduceras antalet 2
mg tuggummin successivt i upp till 12 manader. Alternativt kan
anvandning av plaster avbrytas och antalet 2 mg tuggummin
reduceras successivt i upp till 12 manader.

Rekommenderad dosering:

Tidsperiod Plaster Tuggummi 2 mg

Inledande behandling

Forsta 6-12 veckor |1 plaster 21 mg/24  |Vid behov.
timmar 5-6 tuggummin per
dag rekommenderas

Reduktion av nikotindos - alternativ 1

Nasta 3-6 veckor 1 plaster 14 mg/24  |Fortsatt anvanda

timmar tuggummin vid behov
Paféljande 3-6 veckor |1 plaster 7 mg/24 Fortsatt anvanda
timmar tuggummin vid behov
Upp till 12 manader Reducera antalet
tuggummin
successivt

Reduktion av nikotindos - alternativ 2

Upp till 12 manader Fortsatt reducera
antalet tuggummin
successivt
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Pediatrisk population

Nicotinell tuggummi skall inte anvandas av personer mellan 12-17
ar utan recept fran halso- och sjukvardspersonal. Erfarenhet saknas
fran behandling av ungdomar under 18 ars alder med Nicotinell
tuggummi.

Barn under 12 ar
Nikotinell tuggummi rekommenderas inte till barn under 12 ar.

Nedsatt njurfunktion

Anvand forsiktigt till patienter med mattligt till svart nedsatt
njurfunktion eftersom clearance av nikotin och dess metaboliter
kan minska, och potentiellt 6ka risken for allvarliga biverkningar.

Nedsatt leverfunktion

Anvand forsiktigt till patienter med mattligt till svart nedsatt
leverfunktion eftersom clearance av nikotin och dess metaboliter
kan minska, och potentiellt 6ka risken for allvarliga biverkningar.
Administreringssatt

1. Ett tuggummi tuggas tills en kraftig smak fornims. Anvand inte
mer an ett tuggummi at gangen. Anvand inte mer an ett tuggummi
per timme.

2. Tuggummit ska sedan vila mellan kinden och tandkottet.

3. Nar smaken mattas av, ska man borja tugga igen.

4. Forfaringssattet ska upprepas under 30 minuter.

Samtidigt intag av sura drycker, som t ex kaffe eller laskedrycker,
kan minska absorptionen av nikotin i munhalan. Sura drycker bor
undvikas 15 minuter innan tuggummit anvands. Mat och dryck bor
inte intas nar tuggummit ar i munnen.
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Varningar och forsiktighet

Diabetes mellitus

Blodglukosnivaerna kan vara mer varierande under rékavvanjning,
med eller utan nikotinersattningsterapi. Det ar darfor viktigt att
diabetiker noggrant 6vervakar sina blodglukosnivaer under
anvandning av denna produkt.

Kardiovaskulara sjukdomar:

Rokare med nyligen genomgangen hjartinfarkt, instabil eller
forvarrad angina (inkluderande Prinzmetals angina), svara
hjartarrytmier, okontrollerad hypertoni eller nyligen genomgangen
cerebrovaskular handelse ska uppmuntras att sluta roka utan hjalp
av farmakologisk intervention (t.ex. radgivning). Om detta
misslyckas kan Nicotinell tuggummin anvandas. Insattande av
tuggummin ska dock noggrant overvakas av lakare eftersom
sakerhetetsdata i denna patientgrupp ar begransad. Om det finns
en kliniskt signifikant 0kning av kardiovaskulara handelser eller
andra effekter som kan hanforas till nikotin, ska dosen Nicotinell
tuggummi minskas eller avbrytas.

Nicotinell tuggummin ska anvandas med forsiktighet av patienter
med hypertoni, stabil angina pectoris, cerebrovaskular sjukdom,
ocklusiv perifer artarsjukdom, hjartsvikt, hypertyreos eller
feokromocytom.

Krampanfall.

Potentiella risker och fordelar med nikotin bor utvarderas noga fore
anvandning hos personer som tar antikonvulsiva lakemedel eller
som tidigare haft epilepsi eftersom anfall har rapporterats |
samband med nikotin.
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Gastrointestinala sjukdomar:

Nikotinersattningsterapi kan forvarra symptomen for individer som
lider av aktiv oesophagit, oral och faryngeal inflammation, gastrit
eller peptiskt sar.

Fara hos sma barn:

Nikotindoser som tolereras av vuxna rokare under behandling kan
orsaka allvarliga forgiftningssymptom hos sma barn och leda till
dodsfall.

Ska forvaras utom syn- och rackhall fér barn.

Rokare som bar |ostander eller som har kakledssjukdomar kan
uppleva svarigheter med att tugga Nicotinell tuggummi. | dessa fall
rekommenderas att de anvander nikotinersattning med annan
lakemedelsform. Nicotinell tuggummin kan lossa fyllningar eller
dentala implantat.

Nikotinell Lakrits innehaller 1ag dos glycyrrhizae (lakrits). Hogt och
langvarigt intag av lakrits kan leda tillmineralokortikoida effekter
(pseudoaldosteronism) i form av elektrolytobalans
(natriumretention och kaliumférlust) atféljt av hogt blodtryck, 6dem
och undertryckande av reninangiotensin-aldosteronsystem. Men
individuell tolerans varierar brett och regelbundet intag av lag
mangd lakrits kan orsaka pseudoaldosteronism hos de mest
kansliga individerna. De majliga mineralokortikoida effekterna pa
grund av lakrits bor tas i beaktande for patienter med
kardiovaskulara sjukdomar och hypertoni. Nikotintuggummin med
andra smaker bor da 6vervagas.

Sarskilda varningar rérande hjalpamnen
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Nikotinell Lakrits innehaller sorbitol vilket bor tas i beaktande hos
patienter som inte tal vissa sockerarter eller patienter med
hereditar fruktosintolerans. Patienter med hereditar
fruktosintolerans bor ej anvanda detta lakemedel.

Nicotinell medicinskt tuggummi innehaller 0,2 g sorbitol (E420) per
tuggummi, en kalla till 0,04 g fruktos. Kalorivarde 1,0 kcal per
tuggummi (Nicotinell 2 mg) respektive 0,9 kcal per tuggummi
(Nicotinell 4 mg).

Nicotinell Lakrits innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
tuggummi d.v.s. det ar nastintill "natriumfritt”.

Tuggummibasen innehaller butylhydroxitoluen (E321) vilket kan ge
lokal irritation pa munslemhinnan.

Varningar och forsiktighetsmatt vid kombinationsbehandling med
Nicotinell medicinskt tuggummi och Nicotinell depotplaster ar
desamma som for vardera behandling enbart (se produktresumé
for Nicotinell depotplaster).

Interaktioner

Rokning men inte nikotin ar forenat med en okad aktivitet av
CYP1A2. Efter att man slutat roka kan clearance minska for vissa
lakemedel som metaboliseras via CYP1A2. Denna situation kan
leda till 6kade plasmanivaer for vissa lakemedel. Okningen kan ha
potentiell klinisk betydelse for produkter med ett snavt terapeutiskt
fonster, t.ex. teofyllin, takrin, olanzapin och klozapin.
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Plasmakoncentrationen for andra lakemedel, vilka metaboliseras
av CYP1A2 t.ex. koffein, paracetamol, fenazon, fenylbutazon,
pentazocin, lidokain, bensodiazepiner, warfarin, ostrogen och
vitamin B12 kan ocksa oka efter att man slutat roka. Den kliniska
relevansen ar dock okand.

ROkning kan orsaka minskad analgetisk effekt av propoxyfen,
minskat diuretiskt svar pa furosemid (frusemid), minskad effekt av
propranolol pa blodtryck och sankt hjartfrekvens och minskad
svarsfrekvens pa magsarslakning med H2-antagonister.

Rokning och nikotin kan dka blodnivaerna av kortisol och
katekolaminer i blodet, dvs. kan orsaka minskad effekt av nifedipin
eller adrenerga antagonister och leda till en 0kad effekt av
adrenerga agonister.

Eftersom den subkutana absorptionen av insulin dkar vid rokstopp,
kan det bli nodvandigt att minska dosen vid insulinbehandling.

Graviditet

Rokning under graviditet ar forknippat med risker sasom intrauterin
tillvaxthamning, prematur fodsel eller dodfodsel. Att sluta roka ar
det enskilt mest effektiva sattet att forbattra halsan bade hos den
gravida kvinnan och hennes barn. Ju tidigare avhallsamhet uppnas
desto battre. Nikotin passerar dver till fostret och paverkar
andningsroérelser och cirkulation. Effekten pa cirkulationen ar
dosberoende.
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Kvinnor som ar gravida bor forst radas till att sluta roka utan
nikotinersattning. Om detta misslyckas bor anvandning av
nikotinersattning endast anvandas efter rad fran halso- och
sjukvardspersonal.

Dock finns inte tillrackligt med data fran anvandningen av preparat
innehallande glycyrrhizin hos gravida kvinnor. Nikotintuggummi
med smak av lakrits bor darfor inte anvandas av gravida kvinnor.
Nikotintuggummi med andra smaker bor Overvagas nar
nikotinersattningsbehandling ar rekommenderat.

Amning

Nikotin passerar dver i modersmjolk i sadana méangder att risk for
paverkan pa barnet foreligger dven med terapeutiska doser.
Nikotinersattningsbehandling bor darfor undvikas under amning.
Om rokavvanjning misslyckas hos ammande kvinnor, bor
behandling med tuggummit endast pabérjas efter konsultation med
halso- och sjukvardspersonal. Vid behandling med nikotinersattning
under amning, bor tuggummit tas strax efter amningen och gj
anvandas under tva timmar fére amning. Dock finns inte tillrackligt
med data fran anvandningen av preparat innehallande glycyrrhizin
hos ammande kvinnor. Nikotintuggummi med smak av lakrits bor
darfor inte anvandas av ammande kvinnor. Nikotintuggummi med
andra smaker bor overvagas nar nikotinersattningsbehandling ar
rekommenderat.,

Fertilitet

Rokning okar risken for infertilitet hos kvinnor och man. Bade hos
djur och manniskor har det visats att nikotin kan paverka
spermiekvaliteten negativt. Hos djur har minskad fertilitet visats.
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Trafik

Rokavvanjning kan paverka beteendet. Nicotinell tuggummin har
ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfoéra fordon och
anvanda maskiner.

Biverkningar

Nicotinell kan orsaka biverkningar liknande de som upptrader nar
nikotin administreras genom rokning. Biverkningarna hanfor sig till
de farmakologiska effekterna av nikotin, vilka ar dosberoende.

Andra biverkningar kan forekomma och kan vara relaterade till
farmakologiska effekter av nikotin

eller abstinenssymtom relaterade till rokstoppet.

De flesta biverkningar som rapporterats av patienter upptrader
vanligen under de forsta 3-4 veckorna efter terapistart.

Nikotin fran tuggummin kan ibland ge upphov till lindrig irritation i
svalget och okad salivutsondring vid behandlingens borjan.

Tuggummit kan fastna i tandproteser och tandbryggor och i
enstaka fall fororsaka skada pa dessa.

Foljande biverkningar som beskrivs i tabell 1 ar nikotinrelaterade
biverkningar for alla orala doseringsformer.

Tabell 1 visar biverkningar som identifierades i en dubbelblind,
randomiserad, placebokontrollerad
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klinisk studie med nikotinsugtabletter pa 1818 patienter.
Biverkningar som rapporterats i denna studie har beaktats for
inklusion, dar incidensen for 2 mg och 4 mg nikotin var hogre an
motsvarande placebo. Frekvenserna berdknas utifran
sakerhetsdata fran studien.

Biverkningarna sammanfattas i nedanstaende tabell enligt
klassificeringen av organsystem och frekvens. Frekvenserna
definieras som: Mycket vanliga (=1/10), Vanliga (=1/100 till
<1/10), Mindre vanliga (=1/1000 till <1/100),

Séllsynta (=1/10000 till <1/1000), Mycket sallsynta (<1/10000) och
Ingen kdnd frekvens: kan inte beraknas fran tillgéngliga data.

Tabell 1: Data 6ver biverkningar fran kliniska studier

Systemorgan Mycket Vanliga (= |Mindre Séllsynta

- vanliga 1/100- vanliga (=1/10 000-

klass (=1/10) <1/10) (=1/1000- |<1/1000)
<1/100)

Immun- - - - Overkansligh

sjukdomar et, angioneu

rotiskt odem

och
anafylaktiska
reaktioner

Psykiska - Insomni* - -

storningar

Centrala och Huvudvark*, |- -

perifera yrsel*
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nervsysteme
t

Magtarmkan
alen

lllamaende

Hicka,
mag-sympto
m som t ex fl
atulens,
krakningar, d
yspepsi, sto
matit, omhet
i munhala,
magsmartor,
diarré, munt
orrhet,
forstoppning

Faryngit,

kutan vavna
d

aria

Respiratorisk -

a torax- och hosta*,

mediastinala smarta i

sjukdomar svalget

Muskuloskel Vark i - -

etala kakmuskler

systemet

och bindvav:

Hjartat - Hjart-klappni [Hjartarytmie

ng r

(t ex
formaks-flim
mer)

Hud och sub - Erytem, urtik |-

15
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* Dessa biverkningar kan ocksa bero pa abstinenssymptom vid

rokavvanjning.

Post marketing data

Tabell 2 visar biverkningar som identifierats efter marknadsforing
av orala nikotinprodukter. Eftersom dessa biverkningar rapporteras
pa frivillig basis fran en population av oklar storlek, sa ar
frekvenserna av dessa reaktioner okanda.

Systemorganklass

Biverkning

Immunsystemet

Overkénslighet, angioddem, urtik
aria, ulceros stomatit, och
mycket sallsynta anafylaktiska
reaktioner

Centrala och perifera Tremor
nervsystemet
Hjartat Hjartklappning, takykardi, arytmi

er

Respiratoriska torax- och
mediastinala sjukdomar

Dyspné

Magtarmkanalen

Dysfagi, eruktation, okad
salivutsondring

Allmanna symtom och/eller
symtom vid
administreringsstallet

Kraftloshet**, utmattning**,
obehagskansla**,
influensaliknande symtom**

**Dessa biverkningar kan aven hanforas till abstinenssymtom efter

rokstopp.
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Vissa symtom sasom yrsel, huvudvéark och sémnsvarigheter som
rapporterats kan hanforas till abstinensbesvar vid rokavvanjning
och bero pa for lag tillforsel av nikotin.

Munsar kan uppsta nar man slutar réka, men sambandet med
nikotinbehandlingen ar oklart. Fortsatt nikotinberoende efter
rokstopp kan forekomma.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt 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

Overdosering

Vid dverdosering kan symptom som liknar de som upptrader vid
storrokning uppkomma.

Symtom

Aven sma mangder nikotin ar farliga for barn och kan orsaka svara
forgiftningssymptom som kan visa sig dodliga. Om forgiftning av
ett barn kan misstéankas, maste en lakare omedelbart radfragas.
Overdosering av Nicotinell kan bara intraffa om for manga
tuggummin stoppas i munnen samtidigt. Risken for
nikotinforgiftning efter intag ar mycket liten p.g.a. tidigt illamaende
eller krakning vid dverdriven exponering for nikotin. Risken for
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forgiftning vid nedsvaljning av tuggummit ar liten. Pa grund av den
langsamma utsondringen av nikotin fran tuggummit, absorberas
endast en mycket liten méngd fran mage och tarmar och eventuellt
absorberat nikotin inaktiveras i levern.

Tecken och symtom pa nikotindverdos kan foérvantas vara
desamma som vid akut nikotinforgiftning: svaghetskansla,
svettning, salivering, blekhet, kraftig svettning, brannande kansla i
svalget, illamaende, krakning, diarré, magsmarta, syn- och
horselstérningar, huvudvark, takykardi och hjartarrytmi, dyspné,
yrsel, tremor, forvirringtillstand och kraftloshet, total utmattning,
hypotoni, cirkulationskollaps, koma, andningssvikt och terminal
konvulsion kan forekomma vid stora overdoser.

Behandling

| handelse av 6verdosering (t.ex. vid intag av for manga
tuggummin) bor medicinsk vard s6kas omedelbart. Allt nikotinintag
bor upphora omedelbart.

Vitala tecken skall monitoreras och behandlas symptomatiskt.
Vidare behandling bor vara kliniskt indikerad eller enligt
rekommendation fran Giftinformationscentralen.

Farmakodynamik

Verkningsmekanism

Nikotin, den primara alkaloiden i tobaksprodukter och en naturligt
forekommande substans, ar en nikotinreceptoragonist i det perifera
och centrala nervsystemet med uttalade effekter pa CNS och
cirkulationen. Vid konsumtion av tobaksprodukter har nikotin visat
sig vara vanebildande och ger upphov till begar och andra
abstinensbesvar vid utebliven administrering. Begaret och
abstinensbesvaren innefattar ett starkt roksug, dysfori,
somnloshet, irritabilitet, frustration eller aggression, oro,
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koncentrationssvarigheter, rastléshet, 6kad aptit eller viktékning.
Tuggummit ersatter en del av det nikotin som skulle ha
administrerats via tobak och minskar abstinensbesvarens och
rokbegarets intensitet.

Farmakokinetik

Absorption

Nar tuggummit tuggas, frisatts nikotin i jamn takt i munnen och
absorberas snabbt via munhalans slemhinna. Genom nedsvaljning
av saliv nar en del nikotin magen och tarmarna, dar det
inaktiveras.

Distribution

Den hogsta medelkoncentrationen av nikotin i plasma efter intag
av ett 2 mg-tuggummi ar ca 6,4 nanogram per ml (efter ca 45
minuter). Den hogsta medelkoncentrationen av nikotin i plasma
efter intag av ett 4 mg-tuggummi ar ca 9,3 nanogram per ml (efter
ca 60 minuter). (Vid rokning av en cigarrett ar den genomsnittliga
nikotinkoncentrationen i plasma 15-30 nanogram per ml.)

Elimination

Nikotin elimineras i huvudsak via metabolism i levern. Sma
mangder nikotin elimineras i oforandrad form via njurarna.
Halveringstiden i plasma ar ca tre timmar. Nikotin passerar
blod-hjarnbarriaren och placenta och kan detekteras i brostmjolk.

Prekliniska uppgifter
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Nikotin har visat sig vara genotoxiskt i vissa in vitro-tester, men
aven negativa resultat har erhallits med samma testsystem.
Nikotin var dock inte genotoxiskt in vivo.

Djurforsok har visat att nikotin inducerar avstotning efter
befruktning och hammar fostrets tillvaxt.

Inga sakra belagg for att nikotin ar tumorframkallande har
framkommit i karcinogenicitetstest.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning
Ett medicinskt tuggummi innehaller:

Aktiv substans: 2 mg respektive 4 mg nikotin (motsvarande 10 mg
respektive 20 mg nikotinpolakrilin (1:4)).

Hjalpamnen med kand effekt: sorbitol (0,2 g), butylhydroxitoluen.
Betraffande hjalpamnen se nedan.

Forteckning dver hjalpamnen

Tuggummibas (innehallande butylhydroxitoluen (E321)),
acesulfamkalium (E950), polakrilin, kalciumkarbonat (E170),
eukalyptusolja, glycerol (E422), stjarnanisolja, lakritsextrakt,
levomentol, sackarin, sackarinnatrium, vattenfritt natriumkarbonat,
natriumvatekarbonat, sorbitol (E420), xylitol, mannitol (E421),
gelatin, titandioxid (E171), karnaubavax och talk.

Blandbarhet

Ej relevant.

Hallbarhet, forvaring och hantering
Hallbarhet
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2 mg: 30 manader
4 mg: 30 manader

Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25°C.

Sarskilda anvisningar for destruktion
Inga sarskilda anvisningar.

Forpackningsinformation

Medicinskt tuggummi 2 mg Dragerat tuggummi, benvit farg,
rektangulart

24 styck blister, receptfri (fri prissattning), EF, Ovriga férskrivare:
sjukskoterska, tandhygienist, tandlakare

96 styck blister, receptfri (fri prissattning), EF, Ovriga forskrivare:
sjukskoterska, tandhygienist, tandlakare

204 styck blister, receptfri (fri prissattning), EF, Ovriga forskrivare:
sjukskoterska, tandhygienist, tandlakare

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