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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Nicorette Freshfruit 2 mg guma medicamentoasd masticabila
Nicorette Freshfruit 4 mg guma medicamentoasa masticabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Nicorette Freshfruit 2 mg, guma medicamentoasa masticabila
O guma medicamentoasd masticabild contine nicotind 2 mg sub forma de rezinat de nicotina.

Nicorette Freshfruit 4 mg, guma medicamentoasa masticabila
O guma medicamentoasa masticabild contine nicotind 4 mg sub forma de rezinat de nicotina.

Excipient cu efect cunoscut: xilitol
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Guma medicamentoasd masticabila
Guma medicamentoasd masticabild cu forma patrata, de culoare alba pana la aproape alba, aroma de
fructe, dimensiuni 15x15x6 mm.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Pentru tratamentul dependentei de tutun, pentru satisfacerea cererii exagerate pentru nicotina si a
simptomelor de Tntrerupere aparute in urma renuntarii la fumat. Nicorette poate fi utilizat pentru:

- vindecarea dependentei de fumat pentru fumatorii care intentioneaza sa se lase de fumat;

- a ajuta fumatorii pentru abstinentd temporara in perioadele in care consumul tigarilor este imposibil
sau nu este de dorit;

- reducerea consumului de tigari la fumatorii care nu doresc sa se lase de fumat sau care nu pot sa se
lase de fumat.

Tn mod normal, recomandarea si asistenta de specialitate a fumatorului imbunitatesc rata de succes.

4.2 Doze si mod de administrare

Monoterapie

Doze
Copii si adolescenti.




Nu se administreaza guma medicamentoasd masticabilad persoanelor sub 18 ani, fard recomandarea
unui profesionist din domeniul sanatatii. Nu exista studii clinice controlate care sa sustina
administrarea gumei medicamentoase masticabile la adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Administrarea la adulti i la persoane in varsta

Tratamentul este individual si depinde de consumul de tigari al fumatorului. Doza uzuala variaza intre
8 si 12 pastile. La fumatorii cu o dependenta usoara [a caror rezultat la testul Fagerstrom pentru
dependenta de nicotina (FTND) este mai mic de 6 sau numarul de tigari fumate pe zi este mai mic de
20], tratamentul se initiaza cu Nicorette Freshfruit 2 mg guma medicamentoasa iar pentru fumatorii cu
dependenta ridicata tratamentul se initiaza cu Nicorette Freshfruit 4 mg guma medicamentoasa
masticabila.

Nu se utilizeazd mai mult de 24 de pastile zilnic.

Reducerea completa a fumatului

Durata recomandata a tratamentului este de 3 luni. Dupa aceasta perioada, pacientul va reduce doza
zilnica. Cand pacientul ajunge sa foloseasca 1-2 pastile de guma medicamentoasa masticabila,
tratamentul va fi oprit.

Reducerea consumului de tigari

Guma medicamentoasd masticabila poate fi folosita intre tigari. Guma medicamentoasd masticabila
poate fi folosita conform indicatiilor la nevoie, cand apare dorinta de a fuma, pentru a mari perioada in
care nu s-a fumat cat mai mult si pentru a reduce astfel numarul de tigari fumate zilnic.

Daca nu se obtine reducerea consumului de tigari in 6 saptamani, va rugadm sa va adresati medicului
dumneavoastra.

Din momentul initierii tratamentului, se va renunta la fumat cat de curadnd posibil (dar Tntr-un interval
de maxim 6 luni). Daca acest lucru nu a devenit posibil 1n 9 luni de la inceperea tratamentului, in ciuda
eforturilor facute pentru renuntarea la fumat, va rugam sa va adresati medicului dumneavoastra.

Tn general, folosirea acestui tip de tratament peste 12 luni nu este recomandabila. Unii fumatori, totusi,
au nevoie de un tratament de o duratd prelungita pentru a evita reluarea fumatului.

Guma medicamentoasd masticabila poate fi tinuta la indeména daca apare necesitatea satisfacerea
cererii exagerate de nicotina.

Renuntarea la fumat poate avea o rata de succes ce poate fi imbunatatitd prin consult si recomandari
medicale suplimentare. Daca aveti neldmuriri, solicitati sfatul medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Abstinenta temporara

Nicorette Freshfruit guma medicamentoasa masticabila poate fi folosita in perioade in care nu se
fumeaza, de exemplu 1n zonele pentru nefumatori sau in situatii cand doriti sa evitati fumatul si simtiti
necesitatea de a fuma.

Mod de administrare

Fiecare guma medicamentoasa trebuie mestecata incet timp de aproximativ 30 de minute, cu pauze.
Administrarea nicotinei trebuie Intrerupta temporar daca apar orice simptome ale excesului de
nicotind. Daca simptomele excesului de nicotina persista, utilizarea nicotinei trebuie redusa fie prin
scaderea frecventei de administrare fie prin folosirea unei concentratii mai scézute.

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”

Acest medicament contine urme de alcool (etanol) in fiecare guma. Cantitatea mica de alcool din
acest medicament nu va determina vreun efect semnificativ.

Acest medicament contine urme de butil hidroxi toluen (E 321).

Xilitolul poate avea efect laxativ usor.

Continutul caloric este de 2,4 kcal/g xilitol.



Terapia combinata

Fumatorii care experimenteazd nevoi puternice de a fuma utilizand terapia unicad de substitutie
nicotinicd (TSN) sau cei care au esuat folosind terapia de substitutie nicotinicd (TSN), pot utiliza
Nicorette Clear plasturi in combinatie cu Nicorette Freshfruit 2 mg guma medicamentoasd masticabila
pentru ameliorarea rapida a nevoii de a fuma.

Utilizatorii trebuie sa consulte de asemenea informatiile despre produs al Nicorette Clear Plasturi.
Fumatorii ar trebui sa renunte complet la fumat in timpul tratamentului.

Doza recomandata pentru utilizarea plasturelui transdermic in combinatie cu guma medicamentoasd
masticabila este descrisa in tabelul de mai jos:

Tabelul 1 - Grad ridicat de dependenti: Fumiitorii cu grad ridicat de dependenti de nicotina
(scor Fagerstrom de dependenti de nicotina > 6 sau > 20 tigiri pe zi) care experimenteazi nevoi
‘puternice’ sau cei care au esuat cu tratamentul unic TSN

Doza Durata Guma 2 mg
Pasul 1 | 1 plasture | Primele 8 saptamani Asa cum este necesar, dar nu mai mult de 16
25mg/16h gume pe zi.

Doza uzuala este de 5-6 gume pe zi.

Pasul 2 | 1 plasture | Urmatoarele 2 saptdmani | Asa cum este necesar, dar nu mai mult de 16

15mg/16h gume pe zi.

Pasul 3 | 1 plasture | Ultimele 2 saptamani Asa cum este necesar, dar nu mai mult de 16
10mg/16h gume pe zi.

Dupa Nu Dupa saptamana 12 Daca este necesar dar reduceti numarul

pasul 3 gumelor. Tratamentul trebuie oprit atunci cand

doza e redusa la 1-2 gume masticabile pe zi.
Nu luati mai mult de 16 gume pe zi.

Pana la maxim 12 luni.

Tabelul 2- Grad scizut de dependenti: Fumatorii cu grad scazut de dependenti de nicotina
(scor Fagerstrom de dependenti de nicotina < 6 or < 20 tigari pe zi) care experimenteazi nevoi
‘puternice’ sau cei care au esuat cu tratamentul unic TSN

Doza Durata Guma 2 mg
Pasul 2 | 1 plasture | Primele 8 saptamani Asa cum este necesar, dar nu mai mult de 16
15mg/16h gume pe zi.
Doza uzuala este de 5-6 gume pe zi.
Pasul 3 | 1 plasture | Ultimele 4 saptamani Asa cum este necesar, dar nu mai mult de 16
10mg/16h gume pe zi.
Dupa None Dupa séptamana 12 Dacé este necesar dar reduceti numarul
pasul 3 gumelor. Tratmentul trebuie oprit atunci cand
doza e redusa la 1-2 gume masticabile pe zi.
Nu luati mai mult de 16 gume pe zi.
Pana la maxim 12 luni.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la nicotina sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.



4.4  Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Evaluarea risc-beneficiu trebuie facuta de catre un cadru medical adecvat pentru pacientii cu
urmatoarele conditii:

- Boala cardiovasculara. Pacientii cu dependenta de fumat cu un infarct miocardic recent,
angind instabila sau agravatd, inclusiv angina Prinzmetal, aritmii cardiace severe, accident
vascular cerebral recent si/sau cu hipertensiune arteriala necontrolata trebuie incurajati sa
renunte la fumat prin terapie nonfarmacologica (cum este consilierea). Daca acest lucru nu
este posibil, poate fi avutd in vedere administrarea gumei medicamentoase, dar, deoarece
datele privind siguranta administrarii la acest grup de pacienti sunt limitate, initierea
tratamentului trebuie efectuata sub supraveghere medicala stricta.

- Diabet zaharat. Pacientilor cu diabet zaharat trebuie sa i se recomande sa-si automonitorizeze
valorile glicemiei mai strict decat de obicei atunci cand se renunta la fumat si se initiaza terapia de
substitutie nicotinica (TSN), deoarece reducerea eliberarii de catecolamine indusa de nicotind poate
afecta metabolismul carbohidratilor.

- Insuficienta renala si hepatica: La pacientii cu insuficienta hepatica moderata pana la severa si/sau
insuficienta renala severa, administrarea se va face cu prudenta, deoarece clearance-ul

nicotinei sau al metabolitilor acesteia poate fi redus avand potential de crestere a riscului pentru
aparitia reactiilor adverse.

- Feocromocitom si hipertiroidie necontrolata: Administrarea se va face cu prudenta la pacientii cu
hipertiroidie necontrolata sau feocromocitom, deoarece nicotina determina eliberarea de catecolamine.

Fumatorii care poarta proteze dentare pot experimenta dificultati in mestecarea Nicorette Freshfruit.
Guma medicamentoasd masticabild poate rimane prinsa in protezele dentare, foarte rar existand
posibilitatea deteriorarii acestora.

Pericol la copiii mici: Dozele de nicotina tolerate de adult si fumatorii adolescenti pot produce
toxicitate severa la copiii mici, care pot fi fatale. Produsele care contin nicotind nu trebuie sa fie lasate
n locuri Tn care pot fi manipulate sau ingerate de catre copii, a se vedea sectiunea 4.9 Supradozaj.
Transferul de dependentd: Transferul de dependenta poate avea loc dar, in acelasi timp, este mai putin
daunator si mai usor de intrerupt decat dependenta de fumat.

Oprirea fumatului: hidrocarburile aromatice policiclice din fumul de tutun induc metabolizarea
medicamentelor metabolizate de CYP 1A2 (si, eventual, de catre CYP 1A1). Atunci cand un fumator
se opreste din fumat, acest lucru poate duce la 0 metabolizare mai lentd si o crestere in consecinta, in
nivelurile sanguine a acestor medicamente. Acest lucru are o importanta potential clinicd pentru
produsele cu un indice terapeutic ingust, de exemplu, teofilina, tacrina, clozapina si ropinirol.

Nicorette Freshfruit contine Xilitol care poate avea un efect laxativ usor la peste 10 g. Continutul
caloric este de 2,4 kcal/g xilitol.

Terapia combinata:

Atentiondrile si precautiile administrarii combinatiei Nicorette guma cu Nicorette Clear plasturi sunt
ale fiecarui tratament utilizat individual. Pentru atentionarile si precautiile privind administrarea
formatului flexibil, a se consulta informatiile despre produs ale acestuia.

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”

Acest medicament contine urme de alcool (etanol) in fiecare guma. Cantitatea mica de alcool din
acest medicament nu va determina vreun efect semnificativ.

Acest medicament congine urme de butil hidroxi toluen (E 321).

Xilitolul poate avea efect laxativ usor.

Continutul caloric este de 2,4 kcal/g xilitol.



4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu au fost stabilite interactiuni clinic relevante intre terapia de substitutie a nicotinei si alte
medicamente. Cu toate acestea nicotina poate spori, eventual, efectele hemodinamice ale adenozinei
de exemplu, cresterea tensiunii arteriale si a frecventei cardiace si poate creste, de asemenea, raspunsul
de durere (durere in piept de tip angina pectorald) provocat prin administrarea de adenozina.

A se vedea punctul 4.4 pentru mai multe informatii referitoare la modificarea metabolismului
anumitor medicamente atunci cind se renunta la fumat.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Terapia combinatd nu trebuie utilizatd in timpul sarcinii si aldptarii.

Fertilitatea/Contraceptia la femei si barbati

Spre deosebire de efectele negative bine cunoscute ale fumatului asupra conceptiei umane si a sarcinii,
efectele tratamentului cu nicotind sunt necunoscute. Astfel, pana in prezent nu exista sfaturi specifice
necesare cu privire la contraceptie feminina, statutul cel mai prudent pentru femeile care intentioneaza
sa ramana gravide trebuie sa fie atat de renuntare la fumat cat si la TSN.

Tn timp ce fumatul poate avea efecte adverse asupra fertilitatii masculine, nu exista nicio dovada ci
sunt necesare anumite masuri contraceptive in timpul tratamentului TSN la barbati.

Sarcina

Fumatul Tn timpul sarcinii este asociat cu riscuri, cum ar fi intarzierea cresterii intrauterine, nastere
prematura sau nasterea unui copil mort. Oprirea fumatului este interventia cea mai eficienta pentru
imbunatatirea sanatatii, atat la fumatoarea gravida cat si pentru copilul ei. Cu cat abstinenta la nicotina
se realizeaza mai repede cu atat mai bine.

Nicotina trece la fat si afecteaza miscarile de respiratie si circulatie. Efectul asupra circulatiei este
dependent de doza. Prin urmare, fumatoarea gravida trebuie sa fie intotdeauna sfatuita sa renunte
complet la fumat, fara utilizarea terapiei de substitutie nicotinica. Riscul de a continua fumatul poate
prezenta un pericol mai mare pentru fat in raport cu utilizarea produselor de substitutie nicotinica intr-
un program de renuntare la fumat supravegheat. Utilizarea gumei medicamentoase masticabile de catre
fumatoarea gravida dependenta trebuie initiatd numai dupa consultarea medicului.

Fertilitate

La femei, fumatul intarzie timpul pana la conceptie, scade rata de succes a fertilizarii in vitro si creste
semnificativ riscul de infertilitate. La barbati, fumatul de tigarete reduce productia de sperma, creste
stresul oxidativ si afectarea ADN-ului. Spermatozoizii fumatorilor au capacitatea redusa de fertilizare.
La om, rolul specific al nicotinei in aparitia acestor efecte nu este cunoscut.

Aldaptarea

Nicotina trece liber in laptele matern in cantitati care pot afecta copilul, chiar la doze terapeutice. Prin
urmare, guma medicamentoasi masticabila trebuie evitata in timpul alaptirii. In cazul in care
renuntarea la fumat nu pot fi realizata, utilizarea gumei medicamentoase masticabile de catre femeile
fumatoare care alapteaza ar trebui sa fie initiata numai dupa consultarea medicului.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nicorette Freshfruit guma medicamentoasd masticabila nu are nicio influenta sau are o influenta
neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse



Acest medicament poate cauza reactii adverse similare nicotinei administrate prin alte metode,
inclusiv prin fumat si acestea sunt dependente de doza. La dozele recomandate, nu au fost raportate
reactii adverse serioase. Majoritatea reactiilor adverse raportate au aparut in primele 3-4 saptamani de
tratament.

Consumarea in exces a acestui medicament de catre persoanele care nu au obiceiul de a inhala fum de
tutun poate conduce la greata, senzatie de lesin sau dureri de cap. La debut, mestecarea excesiva a
gumei cu nicotind poate produce sughit.

Nicotina din guma poate, uneori, si produca iritatia gatului la debutul tratamentului sau cresterea
salivatiei. Persoanele predispuse la indigestie si care incep tratamentul cu guma de 4 mg, pot acuza la
debut indigestii de mica intensitate sau senzatie de arsura gastrica; se recomanda mestecarea mai lenta
sau folosirea gumei de 2 mg (in cazul In care este necesar mai frecvent) pentru depasirea acestei
probleme.

Guma se poate lipi de dinti si poate cauza probleme dentare.

Urmitoarele reactii adverse au fost raportate la mestecarea gumei de 2 mg si 4 mg:

Clasificarca MedRA pe aparate si|Incidenta* Reactii adverse raportate
sisteme
Tulburari ale sistemului imunitar Frecvente hipersensibiliate
Cu frecventa necunoscutd  |[Reactii anafilactice
Tulburéri ale sistemului nervos: Foarte frecvente: Cefalee
Frecvente: Disgeuzie, parestezii
Tulburari cardiace: Mai putin frecvente: Palpitatii, tahicardie
Foarte rare: Fibrilatie atriala reversibila
Tulburari vasculare Mai putin frecvente Hiperemie faciald, hipertensiune arteriala
Tulburari  respiratorii, toracice si|Foarte frevente Tuse, sughit, iritatie a gatului
mediastinale Mai putin frecvente Bronhospasm, disfonie, dispnee, congestive

nazald, durere orofaringiand, stranut,
Tncordare a gatului

Tulburari gastro-intestinale: Foarte frecvente: greata,

Frecvente: Durere abdominala, xerostomie, diaree,
dispepsie, flatulentd, varsaturi, stomatita,
hipersecretie salivara, disfagie

Mai putin frecvente Vezicule ale mucoasei orale si exfoliere
parestezie orala, glosita, eructatii

Rare Hipoestezie orald, ragait
Cu frecventd necunoscutd  |Discomfort abdominal, durere de buze, gat
uscat
Tulburari oculare Cu frecventd necunoscutd  |Vedere incetosatd, lacrimare crescuta
Tulburdri musculo-scheletice si  ale|Mai putin frecvente Dureri maxilare
tesutului conjunctiv Cu frecventd necunoscutid  |Incordare musculard
Afectiuni cutanate si ale tesutului|Mai putin frecvente: Urticarie, prurit, hiperhidroza
subcutanat: Cu frecventd necunoscutd  |Eritem, angioedem
Tulburdri generale si la nivelul locului|Frecvente: Senzatie de arsurd, oboseala
de administrare: Mai putin frecvente: Astenie, senzatie de rau, durere in piept si
disconfort

Terapia combinata:




Reactiile adverse care apar in timpul utilizarii unei combinatii NRT difera de cele ale fiecarui
tratament individual numai in ceea ce priveste reactiile adverse locale legate de formele farmaceutice.
Frecventa acestor reactii nedorite este comparabila cu cea mentionata in RCP-urile fiecarui produs.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sd raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: + 4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

4.9 Supradozaj

Simptomele supradozajului cu nicotina continuta de Nicorette Freshfruit guma medicamentoasa
masticabila poate apare la fumatorii care au un nivel scazut de dependenta de nicotind sau daca sunt
utilizate alte surse de nicotina concomitent cu administrarea Nicorette Freshfruit guma
medicamentoasa masticabila.

Toxicitatea acuta sau cronicd a nicotinei la om este strict dependentd de modul si calea de
administrare. Adaptarea la nicotina (de exemplu la fumatori) este cunoscuta pentru cresterea
semnificativa a tolerabilitatii comparativ cu nefumatorii. Doza minima acuté letald administrata oral
de nicotina este considerata a fi intre 40 si 60 mg la copii (doza orala de tutun din tigéri) sau 0,8-1,0
mg/kg la nefumatorii adulti.

Simptomele de supradozaj sunt similare cu cele ale intoxicatiei acute cu nicotind si includ greata,
varsaturi, hipersalivatie, dureri abdominale, diaree, transpiratii, dureri de cap, ameteli, tulburarea
auzului si oboseala pronuntata. La doze mari, aceste simptome pot fi urmate de hipotensiune arteriala,
puls slab si neregulat, dificultati In respiratie, astenie marcata, colaps circulator si convulsii
generalizate.

Dozele de nicotina tolerate de fumatorii adulti in timpul tratamentului pot determina simptome grave
de otravire la copiii mici si se pot dovedi fatale la acestia. Otrdvirea suspectatd cu nicotind la copiii
mici trebuie consideratd urgenta medicala i trebuie tratata imediat.

Tratamentul supradozajului

Administrarea de nicotind trebuie intrerupta imediat si pacientului i se vor trata simptomele.
Daca este ingerata o cantitate excesiva de nicotind, se va administra carbune medicinal pentru
reducerea absorbtiei gastrointestinale a nicotinei.

Riscul intoxicérii prin Inghitirea gumei este foarte scizut, deoarece absorbtia nicotinei din guma
nemestecata este lenta si incompleta.

A nu se lisa la indeména copiilor. In caz de supradozaj, solicitati ajutor medical de urgenta.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: medicamente utilizate in tratamentul dependentei de nicotina, codul ATC:
NO7BAOL.

Mecanism de actiune

Intreruperea brusci a consumului de produse continand tutun dupi o perioada de utilizare indelungati
se asociaza cu simptome caracteristice de sevraj. Prin simptome de sevraj se inteleg cel putin 4 din
urmatoarele simptome: disforie sau melancolie, insomnie, iritabilitate, frustrare sau furie, anxietate,
dificultati de concentrare, agitatie sau nerabdare, bradicardie, apetit crescut sau cresteri in greutate.
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Simptome clinice importante aparute la suprimarea cantitatii uzuale de nicotind includ necesitatea
exageratd de administrare de nicotina.
Studiile clinice au aratat ca substituentii de nicotina pot ajuta fumatorii sa opreasca consumul de tigari.

S-a demonstrat cd gumele medicamentoase masticabile cu nicotind, ajuta la controlul cresterii in
greutate in timpul renuntarii la fumat, daca se respectd dozajul recomandat.

Guma medicamentoasa masticabild contine unele componente care sunt recunoscute ca avand
proprietati de indepartare a tartrului dentar. Studiile clinice au demonstrat ca gumele medicamentoase
masticabile ajuta la imbunatatirea albirii dintilor.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Nicotina eliberatd de guma medicamentoasa masticabild este absorbita rapid prin mucoasa bucala.
Concentratiile plasmatice sunt detectabile dupa 5—7 minute dupa ce guma incepe sa fie mestecata si
ating un maxim dupa 5-10 minute dupa ce guma nu mai este mestecatd. Concentratia plasmatica a
nicotinei absorbita la mestecare este proportionald cu doza si probabil nu depaseste concentratia
plasmatica obtinutd in urma fumatului.

Cantitatea de nicotind eliberata de cétre o guma medicamentoasd masticabila variaza in functie de
intensitatea si durata mestecatului. Cantitatea de nicotind absorbitd depinde de cantitatea de nicotina
eliberata si de pierderea nicotinei din cavitatea bucala prin inghitire sau expectoratie.

Cea mai mare parte din nicotind din guma medicamentoasd masticabila este absorbita direct prin
mucoasa bucald. Biodisponibilitatea sistemica a nicotinei Inghitite este mai mica din cauza primului
pasaj hepatic. Din acest motiv, utilizarea substitutilor de nicotina rareori duce la o crestere mare si
rapida a concentratiei de nicotind cum este cea produsa de fumat. De obicei guma medicamentoasa
masticabila de 2 mg elibereaza 1,4 mg nicotina, iar cea de 4 mg elibereaza 3,4 mg nicotina.
Volumul de distributie este de 2—3 1/kg dupa administrarea i.v. de nicotina iar timpul de injumatatire
este de 2-3 ore. Eliminarea se face predominant la nivel hepatic, iar clearance-ul plasmatic este de
70 1/ora. Nicotina este metabolizata si la nivel pulmonar si renal. Au fost identificati mai multi de
20 de metaboliti ai nicotinei, toti prezentand activitate mai redusa decat nicotina.

Legarea de proteinele plasmatice se face in proportie mai mica de 5%. Nu exista modificari
semnificative 1n cinetica nicotinei datorate legarii de proteinele plasmatice in timpul administrarii
concomitente de alte medicamente sau datorate modificarii concentratiei de proteine plasmatice in
timpul bolii.

Cotinina, principalul metabolit al nicotinei prezent in plasma, a demonstrat un timp de injumatatire de
15-20 ore si a atins o concentratie plasmatica de 10 ori mai mare de cat cea a nicotinei.

Principalii metaboliti detectati in urina sunt cotinina (15% din doza) si trans-3-hidroxicotinina (45%
din dozi). Aproximativ 10% din nicotini este excretatd nemodificata prin urina. Tn cazul unui debit
urinar ridicat si al acidifierii urinei la un pH sub 5, pana la 30% din nicotina poate fi eliminata
nemodificata prin urina.

Gradul de severitate al insuficientei renale este asociat cu o scadere a clearance-ului de nicotina.
Valori ridicate al nicotinei plasmatice au fost masurate la fumatorii hemodializati.

La pacientii cu ciroza si insuficientd hepatica usoara (scor Child egal cu 5), farmacocinetica nicotinei
ramane nemodificatd dar in cazul pacientilor cu ciroza si insuficienta hepatica medie (scor Child egal
cu 7), farmacocinetica nicotinei se modifica in sensul reducerii.

La pacientii in varsta s-a observat o usoara scadere a clearance-ului total. Totusi, nu este necesara
ajustarea dozei.

5.3 Date preclinice de siguranta

Investigatiile preclinice de siguranta ale gumei medicamentoase masticabile continand nicotina nu
sunt disponibile.

Toxicitatea nicotinei ca un component principal al tutunului este bine documentatd. Simptomele tipice
ale unei intoxicatii acute sunt: un puls slab si neregulat, dificultati de respiratie si convulsii
generalizate.

Nu sunt disponibile referintele exacte privind efectele genotoxice sau mutagenice ale nicotinei.
Carcinogenicitatea cunoscuta a fumului de tigara este atribuita in principal substantelor produse prin



piroliza tutunului. Nici una din aceste substante nu este componenta a Nicorette Freshfruit guma
medicamentoasa masticabila.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Nucleu:

baza de guma,

xilitol,

ulei de menta,

carbonat de sodiu anhidru,
hidrogenocarbonat de sodiu,
acesulfam potasic,
levomentol,

oxid de magneziu usor.

Film: xilitol, aroma Tutti-frutti QL84441, hipromeloza, sucraloza, polisorbat 80, amidon, dioxid de
titan (E 171), ceard carnauba, talc.

Nicorette Freshfruit 4 mg, guma medicamentoasa masticabila mai prezinta in nucleu si film Quinolina
galbena (E 104) Al-lac.

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3ani.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un blister format din film PVC-PVDC/AI a 15 gume medicamentoase masticabile.

Cutie cu 2 blistere formate din film PVC-PVDC/AI a cate 15 gume medicamentoase masticabile.
Cutie cu 7 blistere formate din film PVC-PVDC/AI a cate 15 gume medicamentoase masticabile.

Cutie cu 14 blistere formate din film PVC-PVDC/AI a cate 15 gume medicamentoase masticabile.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

Instructiuni de manipulare
Guma medicamentoasd masticabila trebuie mestecata Tncet timp de aproximativ 30 minute, cu pauze.
In momentul n care apare un senzatie de gust puternic sau de arsura se intrerupe mestecatul. In acest



caz, se impinge guma cu limba 1anga obraz si se tine acolo pana senzatia dispare. Ciclul
mestecat/intrerupt din mestecat se va repeta.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

McNeil AB

Norrbroplatsen 2

SE-25109 Helsingborg

Suedia

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

12834/2019/01-04

12835/2019/01-04

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autorizari: lanuarie 2015

Data reinnoirii autorizatiei - Decembrie 2019

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

lunie 2021

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro.
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