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for

Nicotinell Fruit, medicinsk tyggegummi
0.  
D.SP.NR.

8510

1. 
LÆGEMIDLETS NAVN

Nicotinell Fruit 

2. 
KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

Nicotin 2 mg og 4 mg svarende til henholdsvis 10 mg og 20 mg nicotinpolacrillin (1:4).

Hjælpestoffer: 


2 mg: sorbitol 208 mg og butylhydroxytoluen.

4 mg: sorbitol 192,1 mg og butylhydroxytoluen.

Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3. 
LÆGEMIDDELFORM

Medicinsk tyggegummi.


Tyggegummierne er overtrukne, råhvide og rektangulære
4. 
KLINISKE OPLYSNINGER
4.1
Terapeutiske indikationer

Til behandling af tobaksafhængighed ved at lette nicotin-trang og nicotin-abstinenser og derved fremme rygestop hos rygere, som er motiveret til at stoppe med at ryge eller til at fremme en rygereduktion hos rygere, som ikke kan eller er uvillige til at stoppe.
4.2
Dosering og administration
Voksne: 


Brugere bør holde helt op med at ryge under behandlingen med Nicotinell Fruit medicinsk tyggegummi.


Dosis bør vælges ud fra brugerens nicotinafhængighed. 4 mg medicinsk tyggegummi er beregnet til anvendelse hos rygere med en stærk nicotinafhængighed og til dem, som tidligere ikke har haft held til at stoppe ved hjælp af 2 mg medicinsk tyggegummi. I andre tilfælde skal 2 mg tyggegummi anvendes.


Den optimale doseringsform vælges ud fra følgende tabel:

	Lav til moderat afhængighed
	Moderat til stærk afhængighed
	Stærk til meget stærk afhængighed

	

	

	

	Mindre end 20 cigaretter/dag
	Fra 20-30 cigaretter/dag

	Mere end 30 cigaretter/dag

	Behandling med lavdosisformen foretrækkes

(2 mg tyggegummi) 
	Behandling med lavdosisformen

(2 mg tyggegummi) 

eller højdosisformen 

(4 mg tyggegummi) 

afhængig af patien​tens karakteristika og det foretrukne


	Behandling med højdosisformen foretrækkes

(4 mg tyggegummi) 



Hvis der opstår bivirkninger ved brug af højdosisformen bør lavdosisformen i stedet overvejes. Begyndelsesdosis baseres på patientens nicotinafhængighed.


1 stykke Nicotinell Fruit medicinsk tyggegummi tygges ved rygetrang. 


Normalt forbrug er 8-12 stykker tyggegummi pr. dag, dog højst 15 stykker tyggegummi á 4 mg pr. dag og 24 stykker tyggegummi á 2 mg pr. dag.


Det karakteristiske ved medicinsk tyggegummi som en lægemiddelform er, at individuelle forskelle i nicotinindholdet i blodet kan forekomme. Derfor bør doseringshyppigheden justeres i henhold til den enkeltes behov inden for de nævnte maksimumdoser.


Rygeophør


Behandlingsvarigheden er individuel. I de fleste tilfælde bør behandlingen fortsætte i mindst 3 måneder. Efter 3 måneder bør antallet af medicinsk tyggegummi gradvist nedsættes. Behandlingen bør afsluttes, når forbruget er nedsat til 1-2 stykker medicinsk tyggegummi om dagen. Regelmæssig anvendelse af Nicotinell Fruit medicinsk tyggegummi bør ikke vare længere end 12 måneder, medmindre den potentielle fordel opvejer den potentielle risiko for rygerne. 


Rådgivning kan øge chancen for at rygere stopper med at ryge.


Rygereduktion

Nicotinell Fruit medicinsk tyggegummi bør anvendes mellem rygeperioder for at forlænge det røgfrie interval og med den intention at reducere rygningen så meget som muligt. Hvis en reduktion i antallet af cigaretter pr. dag ikke er opnået efter 6 uger, bør der søges professionel rådgivning. Et forsøg på ophør bør foretages så snart rygeren føler sig klar, men ikke senere end 6 måneder efter behandlingsstart. Hvis et forsøg på ophør ikke kan opnås inden for 9 måneder efter behandlingsstart, bør der søges professionel rådgivning. 


Regelmæssig anvendelse af Nicotinell Fruit medicinsk tyggegummi bør ikke vare længere end 12 måneder, medmindre den potentielle fordel opvejer den potentielle risiko for rygerne. 


Rådgivning kan øge chancen for at rygere stopper med at ryge.


Børn og unge (<18 år):


Nicotinell Fruit medicinsk tyggegummi bør ikke anvendes til børn under 18 år uden lægens anvisning. Der er ingen erfaring med anvendelse af Nicotinell Fruit medicinsk tyggegummi til unge under 18 år.

Nedsat nyrefunktion

Bruges med forsigtighed til patienter med moderat til svær nyreinsufficiens, da udskillelsen af nicotin eller dets metabolitter kan være reduceret, hvilket giver potentiale for øget bivirkninger.
Nedsat leverfunktion
Bruges med forsigtighed til patienter med moderat til svær nedsat leverfunktion, da udskillelsen af nicotin eller dets metabolitter kan være reduceret, hvilket giver potentiale for øget bivirkninger. 


Brugsanvisning:
1. Et stykke medicinsk tyggegummi skal tygges, indtil der fremkommer en stærk smag. Brug ikke mere end 1 tyggegummi per time.

2. Det medicinske tyggegummi skal dernæst hvile mellem kind og tandkød.

3. Når smagen aftager, påbegyndes tygningen igen

4. Tyggerutinen skal gentages i 30 minutter


Samtidig indtagelse af syreholdige drikke som f.eks. kaffe eller læskedrikke kan mindske absorptionen af nicotin i mundhulen. Syreholdige drikke bør undgås 15 minutter før tyggegummiet anvendes.

4.3
Kontraindikationer

Overfølsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjælpestofferne anført i pkt. 6.1.

4.4
Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Rygere med nylig myokardieinfarkt, svære hjertearytmier eller nylig cerebrovaskulær hændelse, som er vurderet til at være hæmodynamisk ustabil bør opmuntres til at holde op med at ryge ved brug af ikke-farmakologiske hjælpemidler. Hvis dette ikke lykkes, kan Nicotinell Fruit medicinsk tyggegummi overvejes. Da sikkerhedsdata fra denne patientgruppe er begrænset, skal lægemidlet kun gives under tæt lægelig overvågning. Hvis der er en betydelig stigning i kardiovaskulære- eller andre virkninger, der kan tilskrives nicotin, bør Nicotinell Fruit medicinsk tyggegummi dosis reduceres eller seponeres.



Nicotinell Fruit medicinsk tyggegummi bør anvendes med forsigtighed hos patienter med 

· diabetes mellitus, blodsukkerniveauer kan være mere variable under rygeophør, med eller uden rygeafvænnings​produkt, så det er vigtigt, at diabetikere nøje overvåger blodsukkerniveauet, mens der bruges Nicotinell Fruit medicinsk tyggegummi. 
· moderat til svær lever- og/eller nyresvækkelse.

· krampeanfald: Potentielle risici og fordele ved nicotin bør evalueres omhyggeligt inden brug hos personer, der er i behandling med antikonvulsiva eller personer, der tidligere har haft epilepsi, da der er rapporteret tilfælde af krampeanfald i forbindelse med nicotin.


Sunket nicotin kan forværre symptomerne hos personer, som lider af aktiv oesophagitis, oral eller pharyngeal inflammation, gastritis eller mavesår.


Patienterne skal til at begynde med opmuntres til at holde op med at ryge ved brug af ikke-farmakologiske hjælpemidler (f.eks. rådgivning).


Nicotindoser, som tåles af voksne rygere i behandling, kan give svære forgiftnings-symptomer hos små børn og kan endda være dødelige (se pkt. 4.9). Nicotinell Fruit medicinsk tyggegummi skal opbevares utilgængeligt for børn.

Brugere med tandprotese, som har svært ved at tygge tyggegummi, anbefales at anvende en anden form for nicotinerstatning. Nicotinell Fruit medicinsk tyggegummi kan løsne fyldninger eller tandproteser (se pkt. 4.8).


Særlige advarsler vedrørende hjælpestoffer

Nicotinell Fruit indeholder sorbitol (E420): Patienter med hereditær fructoseintolerans (HFI) bør ikke tage/få dette lægemiddel.

Dette lægemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. stykke tyggegummi, dvs. det er i det væsentlige natriumfrit.


Gum-basen indeholder butylhydroxytoluen (E321), som kan forårsage lokalirritation af slimhinderne. 

4.5
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Der foreligger ingen klinisk relevant interaktion mellem nicotinerstatningsterapi og anden medicin. Et rygestop kan kræve justering af nogle medicinske behandlinger. 

4.6
Fertilitet, graviditet og amning

Fertilitet:

Ingen relevante oplysninger.


Graviditet:
Uønskede reproduktive og udviklingsmæssige virkninger er blevet rapporteret efterfulgt eksponering af tobak og nicotin i løbet af graviditet. Kvinder som er gravide skal altid rådgives til et total rygestop uden nicotinerstatningsterapi. Hvis dette mislykkedes kan orale former for nicotinerstatningsterapi overvejes. Dog, skal orale former for nicotinerstatningsterapi kun anvendes i de tilfælde hvor de forventede fordele opvejer de potentielle risici til føtus.

Amning:

Nicotin udskilles i modermælken i mængder, der kan påvirke barnet, selv i terapeutiske doser. Derfor bør Nicotinell Fruit medicinsk tyggegummi ligesom rygning i sig selv undgås i ammeperioden. Hvis rygestop ikke er opnået, bør anvendelse af det medicinske tyggegummi kun påbegyndes efter samråd med en læge. Hvis nicotinsubstitutionsterapi bruges i ammeperioden, skal det medicinske tyggegummi anvendes lige efter amning og må ikke bruges under eller to timer før amning. Dog, skal orale former for nicotinerstatningsterapi kun anvendes i de tilfælde hvor de forventede fordele opvejer de potentielle risici til spædbarnet.
4.7
Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner

Rygeophør kan forårsage adfærdsændringer. Der foreligger ingen dokumentation for nogen risici forbundet med at køre bil eller betjene maskiner, når det medicinske tyggegummi anvendes som anbefalet.

4.8
Bivirkninger

Nicotinell Fruit medicinsk tyggegummi kan forårsage bivirkninger i lighed med de, der optræder, når nicotin administreres ved rygning. Bivirkningerne kan henføres til de farmakologiske virkninger af nicotin, som er dosisafhængige.

Ikke dosis-afhængige bivirkninger er som følgende: smerte i kæbemusklen, nældefeber, overfølsomhed og allergiske reaktioner.  


Hovedparten af de bivirkninger, som rapporteres af patienter, optræder normalt i de første 3-4 uger efter behandlingens start.


Nicotin fra tyggegummi kan nogle gange forårsage let irritation i halsen og øge spytsekretionen i starten af behandlingen.


Hvis man sluger for meget af den nicotin, som frigives i spyttet kan det i første omgang forårsage hikke. Dem som er tilbøjelige til dårlig fordøjelse kan i starten lide af dyspepsi eller halsbrand i mindre grad; langsommere tygning vil i de fleste tilfælde forhindre dette problem. 


Et stort forbrug af nicotintyggegummi hos personer, der ikke er vant til at inhalere tobaksrøg, kan muligvis forårsage kvalme, svimmelhed og hovedpine. 


Efter et rygestop kan der forekomme en øget hyppighed af blister i mundhulen.


Det medicinske tyggegummi kan sidde fast i og i sjældne tilfælde ødelægge tandproteser og fast protetisk arbejde (se pkt. 4.4).


De følgende bivirkninger beskrevet i Tabel 1 er nicotin relateret bivirkninger for alle orale dosis former.

Bivirkninger er listet i organklasse og hyppighed nedenfor. Hyppigheden er defineret som: meget almindelig (≥1/10), almindelig (≥1/100 til <1/10), ikke-almindelig (≥1/1,000 til <1/100), sjælden (≥1/10,000, <1/1,000) eller meget sjælden (<1/10,000).  


Tabel 1 viser hændelser, der blev identificeret fra et dobbeltblindet, tilfældigt, placebo-kontrolleret klinisk studie med sugetablet, der involverede 1818 patienter. Bivirkninger rapporteret i dette studie er blevet inkluderet, hvor forekomsten i 2 mg eller 4 mg nicotinarm var højere end den tilsvarende placebo-arm. Hyppigheden er udregnet ud fra sikkerhedsdata fra studiet. 


Tabel 1: Data på bivirkninger fra kliniske studier 

	Organklasse
	Bivirkning
	Frekvens

	Psykiske forstyrrelser 
	Søvnløshed*
	Almindelige (≥1/100 til <1/10)

	Nervesystemet
	Hovedpine*, svimmelhed*
	Almindelige (≥1/100 til <1/10)

	Luftveje, thorax og mediastinum 
	Pharyngitis, hoste*, pharyngolaryngeal smerte 
	Almindelige (≥1/100 til <1/10)

	Mave-tarmkanalen
	Kvalme 
	Meget almindelig (>1/10)

	
	Opkast, dyspepsi♦, øvre abdominal smerte, diarré, mundtørhed, forstoppelse, hikke, stomatitis, flatulens, oral ubehag
	Almindelig (≥1/100 til <1/10


*Disse bivirkninger kan være forårsaget af abstinenssymptomer grundet rygestop.

♦Individer som har erfaring med dårlig fordøjelse kan i behandlingens start lide af lettere fordøjelsesbesvær eller halsbrand hvis 4 mg tyggegummiet anvendes – langsommere tygning eller anvendelse af 2 mg tyggegummiet (hvis nødvendigt mere hyppigt) i stedet kan afhjælpe dette problem.

Post Marketing Data

Tabel 2 viser hændelser som er identificeret fra post-marketing studie af nicotin orale produkter. Da disse bivirkninger er rapporteret frivilligt fra en population af ukendt størrelse, er hyppigheden af disse reaktioner ikke kendt, men vurderet som sjælden eller meget sjælden. 

Tabel 2: Bivirkninger fra post marketing data: 

	Organklasse
	Bivirkning

	Immunsystemet 
	Overfølsomhed, angioødem, urticaria, mavesår og meget sjældne allergiske reaktioner 

	Nervesystemet
	Tremor

	Hjerte
	Palpitationer, arytmi, takykardi

	Luftveje, thorax og mediastinum 
	Dyspnø

	Mave-tarmkanalen
	Dysfagi, opstød, overproduktion af spyt

	Generelle forstyrrelser og tilstand af administrationsstedet.
	Astenia**, træthed**, utilpashed**, influenza lignende symptomer**


** Disse bivirkninger kan være forårsaget af abstinenssymptomer grundet rygestop.


Visse symptomer, som har været rapporteret, såsom svimmelhed, hovedpine og søvnbesvær kan skyldes abstinenssymptomer i forbindelse med tobaksafvænning og kan skyldes for lav tilførsel af nicotin.


Der kan udvikles forkølelsessår i forbindelse med tobaksafvænning, men en egentlig forbindelse til nicotinbehandlingen er uklar.


Patienten kan opleve nicotinafhængighed efter tobaksafvænning.

Indberetning af formodede bivirkninger


Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via: 

Lægemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 København S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

4.9
Overdosering

Selv små mængder af nicotin er farlige for børn og kan forårsage svære forgiftnings​symptomer, som kan være dødelige. Ved mistanke om forgiftning af et barn, skal en læge omgående kontaktes.


Overdosering med Nicotinell Fruit medicinsk tyggegummi kan kun forekomme, hvis for mange stykker tyggegummi tygges samtidigt. Nicotintoksicitet efter indtagelse minimeres højst sandsynligt, idet kvalme og opkastning sædvanligvis opstår efter indtagelse af for meget nicotin. Risiko for forgiftning efter at have slugt et stykke medicinsk tyggegummi er lille. Da frigivelsen af nicotin fra det medicinske tyggegummi er langsom, absorberes meget lidt nicotin via mave og tarm, og evt. absorberet nicotin bliver inaktiveret i leveren.


Tegn og symptomer på en overdosis af Nicotinell medicinsk tyggegummi vil forventet at være de samme som for dem der ses ved akut nicotin forgiftning, inklusiv; bleghed, hyperhidrose, spytafsondring, brændende fornemmelse i svælget, kvalme, opkastning, diarré, mavesmerter, høre- og synsforstyrrelser, hovedpine, svimmelhed, føleforstyrrelser, forvirringstilstand og træthed. 

Prostration, lavt blodtryk, cirkula​tionskollaps, respirationssvigt, og dødelige kramper kan opstå ved høje doser.  


Behandling ved overdosering:


I tilfælde af overdosering (f.eks. for mange tyggegummi, der indtages) skal der søges lægehjælp med det samme. Alt nicotin indtag skal ophøre med det samme, og patienten skal behandles symptomatisk, og vitale tegn skal overvåges.  Yderligere håndtering skal behandles af giftcentre hvor det er muligt.
4.10
Udlevering

HF

5. 
FARMAKOLOGISKE EGENSKABER 

5.1
Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Midler mod nicotinafhængighed.

ATC-kode: N 07 BA 01.


Virkningsmekanisme

Nicotin, det primære alkaloid i tobaksprodukter og et naturligt forekommende autonomt stof, er en nicotinreceptoragonist i det perifere og det centrale nervesystem og har udtalte virkninger på centralnervesystemet og kardiovaskulære virkninger. Ved indtagelse af tobaksprodukter har det vist sig, at nicotin er afhængighedsskabende, hvilket resulterer i abstinenser, når indgiften ophører. Abstinenserne omfatter en stærk rygetrang, dysfori, søvnløshed, irritation, frustration eller vrede, uro, koncentrationsbesvær, ophidselse og øget appetit eller vægtøgning.


Det medicinske tyggegummi erstatter en del af den nicotin, som ellers ville være kommet med tobakken, og nedsætter intensiteten af abstinenserne og rygetrangen.

Under rygestop kan der ses afblegning af misfarvede tænder.

Nicotin tyggegummi har vist sig at kontrollere vægtøgning hos kvinder under rygestop ved anbefalet dosering.
5.2
Farmakokinetiske egenskaber

Absorption
Når det medicinske tyggegummi tygges, frigives nicotin langsomt i mundhulen og bliver hurtigt absorberet via mundslimhinden. En del af nicotinen i spyttet når, ved synkning, maven og tarmen, hvor det inaktiveres. 


Fordeling

Maksimal plasmakoncentrationen efter en enkelt dosis 2 mg medicinsk tyggegummi er ca. 6,4 nanogram pr. ml (efter ca. 45 minutter). Maksimal plasmakoncentrationen efter en enkelt dosis 4 mg medicinsk tyggegummi er ca. 9,3 nanogram pr. ml (efter ca. 60 minutter). (Gennemsnitlig plasmakoncentration af nicotin efter én cigaret er 15-30 nanogram pr. ml).


Elimination

Nicotin udskilles primært via leveren. Små mængder nicotin udstilles uomdannet via nyrerne. Plasmahalveringstiden er ca. 3 timer. Nicotin passerer blod-hjerne barrieren, moderkagen og er sporbar i brystmælk.
5.3
Non-kliniske sikkerhedsdata

Nicotin var positiv i nogle in vitro-genotoksicitetstest, men der er også set negative resultater med det samme testsystem. Nicotin var negativ i stander in vivo-test.


Dyreeksperimenter har vist, at nicotin inducerer post-implantationstab og reducerer fostrenes vækst.


Resultaterne fra carcinogenicitetsstudierne gav ikke et klart bevis på, at nicotin har en tumor inducerende virkning.
6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1
Hjælpestoffer

Gumbase (indeholder butylhydroxytoluen (E321)), polacrillin, natriumhydrogencarbonat, natriumcarbonat, sorbitol (E420), glycerol (E422), calciumcarbonat, carnaubavoks, renset vand, levomenthol, tutti flavour, acesulfamkalium, saccharin (E954), saccharinnatrium, xylitol, mannitol (E421), gelatine, titandioxid (E171), talcum.

6.2
Uforligeligheder


Ikke relevant.

6.3
Opbevaringstid


2 mg: 30 måneder.

4 mg: 30 måneder.
6.4
Særlige opbevaringsforhold


Må ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

6.5
Emballagetype og pakningsstørrelser 

Det medicinske tyggegummi er pakket i PVC/PVdC/aluminium blisterpakninger hver indeholdende enten 2 eller 12 stykker medicinsk tyggegummi. Blisterkortene er pakket i æsker á 2, 12, 24, 36, 48, 60, 72, 96 eller 204 stk. tyggegummi. 


Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.
6.6
Regler for bortskaffelse og anden håndtering

Ingen særlige forholdsregler
7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN 

Haleon Denmark ApS


Delta Park 37, 


2665 Vallensbæk Strand
8.
MARKEDSFØRINSGTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

2 mg: 17754


4 mg: 17755

9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE

1. december 1995

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN

24. juli 2023
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