AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 16678/2026/01-02-03-04-05-06 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Nicorette Mint 2 mg comprimate de supt

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat contine nicotind 2 mg (sub forma de rezinat de nicotind).

Excipient cu efect cunoscut:
Polisorbat 80: 0,10 mg/comprimat

Pentru lista completa a excipientilor, a se vedea punctul 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimat de supt (comprimat)

Comprimat oval, de culoare alba pana la aproape alba, cu inscriptia ,,n” pe o fata si ,,2” pe cealaltad
fata.

Dimensiunea comprimatului este de aproximativ 14 x 9 x 7 mm.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Nicorette Mint se utilizeaza pentru tratamentul dependentei de tutun, prin ameliorarea simptomelor de
intrerupere aparute in urma renuntarii la fumat si a pentru satisfacerea nevoii exagerate pentru nicotina

la fumatorii cu varsta de peste 18 ani. Obiectivul final este renuntarea definitiva la consumul de tutun.

Nicorette Mint trebuie utilizat, de preferat, in asociere cu un program supravegheat de renuntare la
fumat.

4.2 Doze si mod de administrare
Doze

Alegerea concentratiei comprimatelor care urmeaza sa fie utilizatd depinde de obiceiurile de fumat ale
persoanei.

Adulti
Nicorette Mint este potrivit pentru fumatorii cu dependenta redusa de nicotind, de exemplu cei care
fumeaza prima tigara a zilei la mai mult de 30 de minute dupa trezire sau cei care fumeaza 20 de tigari

sau mai putin pe zi.

Comprimatele nu trebuie utilizate mai mult de 9 luni. Daca utilizatorii simt Inca nevoia de tratament,
trebuie consultat un profesionist din domeniul sanatatii.

1




Sfaturile si sprijinul oferite in cadrul terapiei comportamentale vor imbunétati, de obicei, rata de
succes.

Renuntarea imediata la fumat:
Pacientul trebuie sa depuna toate eforturile pentru a opri complet fumatul in timpul tratamentului cu
Nicorette Mint comprimate de supt.

Comprimatele trebuie utilizate ori de cate ori apare dorinta de a fuma.
Trebuie utilizat un numar suficient de comprimate zilnic, iar majoritatea fumatorilor au nevoie de 8
pana la 12 comprimate pe zi, fara a depasi 15 comprimate.

Durata tratamentului este individuala, insa se recomanda tratament timp de pana la 6 saptamani pentru
a Intrerupe obiceiul de a fuma. Ulterior, doza de nicotina trebuie redusa treptat, prin scaderea
numarului total de comprimate utilizate zilnic. Tratamentul trebuie oprit atunci cind consumul zilnic a
fost redus la 1-2 comprimate.

Pentru mentinerea abstinentei complete de la fumat, utilizati un comprimat ori de cate ori apare dorinta
de a fuma. In cazul aparitiei unor pofte bruste, comprimatele rimase trebuie pastrate si utilizate ori de
cate ori apare pofta sau impulsul de a fuma.

Renuntarea treptata prin reducerea progresiva a fumatului:
Pentru fumatorii care nu doresc sau nu pot renunta brusc.

Utilizati un comprimat intre episoadele de fumat pentru a controla dorinta de a fuma, pentru a prelungi
intervalele fard fumat si cu intentia de a reduce fumatul cat mai mult posibil.

Numarul de comprimate utilizate zilnic este variabil si depinde de necesitatile pacientului. Totusi, nu
trebuie s depaseascd 15 comprimate pe zi.

Daca nu s-a obtinut o reducere a numarului de tigari fumate zilnic dupa 6 saptamani, trebuie solicitat
sfatul unui profesionist din domeniul sanatatii.

Reducerea consumului de tutun trebuie sa conduca la renuntarea completa la fumat. O tentativa de
renuntare completa trebuie facutd imediat ce fumatorul se simte pregatit, dar nu mai tarziu de 6 luni de
la Inceperea tratamentului. Cand numarul de tigari a fost redus la un nivel la care utilizatorul considera
ca poate renunta complet, trebuie urmat regimul pentru ,,renuntarea imediata”, descris mai sus.

Daca Incercarea de renuntare completa la fumat nu a fost initiatd in termen de 6 luni de la inceperea

tratamentului, se recomanda consultarea unui profesionist din domeniul sanatatii.

Copii si adolescenti

Nicorette Mint 2 mg comprimate de supt trebuie utilizat la adolescenti (cu vérsta cuprinsa intre 12 si
17 ani inclusiv) numai la recomandarea unui profesionist din domeniul sanatatii. Nicorette Mint
comprimate de supt nu trebuie utilizat la copii cu varsta sub 12 ani.

Siguranta si eficacitatea Nicorette Mint la copii si adolescenti nu au fost studiate.

Mod de administrare

Administrare bucofaringiana.

Un comprimat de supt trebuie plasat in gurd si lasat sa se dizolve. Periodic, comprimatul trebuie mutat
dintr-o parte in alta a gurii i aceasta actiune trebuie repetatd pana la dizolvarea completa a
comprimatului (aproximativ 16—19 minute). Comprimatul nu trebuie mestecat si nici inghitit intreg.
Utilizatorii nu trebuie sa manance sau sa bea in timp ce au un comprimat de supt in gura.



4.3 Contraindicatii

- Hipersensibilitate la nicotina sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
- Copii cu varsta sub 12 ani.
- Persoanelor care nu au fumat niciodata

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Beneficiile renuntarii la fumat depasesc, de obicei, orice risc asociat terapiei de substitutie nicotinica
(TSN) administrate corect.

Evaluarea raportului beneficiu—risc trebuie realizata de cétre un profesionist din domeniul sanatatii
adecvat pentru pacientii cu urmatoarele afectiuni:

- Boala cardiovasculara. Pacientii cu dependenta de fumat cu un infarct miocardic recent, angina
instabild sau agravata, inclusiv angind 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 avuta in vedere
administrarea Nicorette Mint 2 mg comprimate de supt, dar, deoarece datele privind siguranta
administrarii la acest grup de pacienti sunt limitate, initierea tratamentului trebuie efectuata sub
supraveghere medicala stricta.

- Diabet zaharat: Pacientii cu diabet zaharat trebuie sfatuiti sd-si monitorizeze nivelul de zahar
din sange mai mult decat de obicei atunci cand se intrerupe fumatul si se initiazd TSN, deoarece
reducerea nicotinei induce eliberarea de catecolamind, ce poate influenta metabolismul carbohidratilor.

- Reactii alergice: Susceptibilitate la angioedem si urticarie.

- Insuficienta renald si hepatica: Folositi cu precautie la pacientii cu insuficientd hepatica
moderata pana la severa si/sau insuficienta renala severa, deoarece clearance-ul nicotinei sau a
metabolitilor sdi poate fi scdzut conducand astfel la reactii adverse crescute.

- Feocromocitom si hipertiroidism necontrolat: A se utiliza cu precautie la pacientii cu
hipertiroidism necontrolat sau feocromocitom, deoarece nicotina determina eliberarea de
catecolamine.

- Boli gastro-intestinale: Inghitirea de nicotina poate exacerba simptomele la pacientii cu de
esofagita, ulcer gastric sau peptic si, de aceea, medicamentele orale de TSN trebuie utilizate cu
precautie in aceste afectiuni.

- Convulsii: A se utiliza cu prudenta la subiectii care urmeaza un tratament anticonvulsivant sau
cu antecedente de epilepsie, deoarece au fost raportate cazuri de convulsii in asociere cu nicotina (vezi
pct. 4.8).

Comprimatele pot prezenta risc de sufocare. A se utiliza cu precautie la persoanele cu probleme de
aspiratie si inghitire.

Copii si adolescenti

Pericol la copii: Dozele de nicotind tolerate de fumadtori pot produce toxicitate severd la copii, cu
potential letal. Medicamentele care contin nicotind nu trebuie 1asate in locuri in care pot fi manipulate
sau ingerate de catre copii, vezi pct. 4.9 Supradozaj.

Intreruperea 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 o metabolizare mai lenta si o crestere, In consecintd, a
valorilor sanguine a acestor medicamente. Acest lucru are o importanta clinica semnificativa pentru
medicamentele cu un indice terapeutic ingust, de exemplu, teofilind, tacrina, clozapina si ropinirol.



Transferul de dependenta: Transferul de dependenta poate fi posibil, insa aceasta dependenta este mai
putin daundtoare si mai usor de Intrerupt decat dependenta de fumat.

Excipienti:

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per comprimat de supt, adica practic
,,hu contine sodiu”.

Acest medicament contine polisorbat care poate provoca reactii alergice.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu au fost stabilite interactiuni emnificative clinic intre terapia de substitutie a nicotinei si alte
medicamente. Cu toate acestea nicotina poate amplifica, eventual, efectele hemodinamice ale
adenozinei de exemplu, cresterea tensiunii arteriale si a frecventei cardiace si poate creste, de
asemenea, raspunsul

de durere (durere toracica de tip angina pectorald) provocat prin administrarea de adenozina.
Vezi pct. 4.4 pentru mai multe informatii referitoare la modificarea metabolismului anumitor
medicamente atunci cind se renunta la fumat.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Femei aflate la varsta fertila/Contraceptia la femei si barbati

Spre deosebire de efectele negative bine cunoscute ale fumatului de tutun asupra conceptiei umane si a
sarcinii, efectele tratamentului cu nicotind nu se cunosc. Astfel, pana in prezent, nu exista sfaturi
specifice privind necesitatea contraceptiei la femei, cea mai corectd recomandare pentru femeile care
intentioneaza sa ramana gravide trebuie sa fie atat optiunea de renuntare la fumat, cat si la TSN.

In timp ce fumatul poate avea efecte adverse asupra fertilitatii masculine, nu exista nicio dovada ca ar
fi necesare anumite masuri contraceptive in timpul tratamentului cu TSN la barbati.

Sarcina

Fumatul in 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 eficientd 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 acestui medicament de catre fumatoarea
gravida dependenta trebuie initiatd numai dupa consultarea medicului.

Alaptarea
Nicotina trece liber in laptele matern 1n cantitati care pot afecta copilul, chiar la doze terapeutice. Prin

urmare, comprimatele de supt Nicorette Mint trebuie evitate in timpul alaptarii. In cazul in care
renuntarea la fumat nu pot fi realizata, utilizarea comprimatelor de supt Nicorette Mint de catre
femeile fumatoare care alapteaza ar trebui sa fie initiatd numai dupa consultarea medicului.

Fertilitatea

Fumatul creste riscul de infertilitate la femei si barbati. Studiile in vitro au demonstrat ca nicotina
poate afecta negativ calitatea spermei umane. La sobolani, s-a demonstrat afectarea calitatii spermei si
reducerea fertilitatii (vezi pct. 5.3).

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

Nicorette Mint 2 mg comprimate de supt nu are nicio influentd sau are o influenta neglijabila asupra
capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.



Cu toate acestea, utilizatorii de medicamente de substitutie a nicotinei trebuie s fie constienti de
faptul ca renuntarea la fumat poate provoca schimbari de comportament.

4.8 Reactii adverse

Efectele renuntarii la fumat

Indiferent de metoda utilizata, o varietate de simptome sunt cunoscute ca fiind asociate cu renuntarea
la consumul obisnuit de tutun. Acestea includ efecte emotionale sau cognitive, cum ar fi disforia sau
dispozitia depresiva; insomnia; iritabilitatea, frustrarea sau furia; anxietatea; dificultdti de concentrare
si nelinistea sau nerabdarea. Pot aparea, de asemenea, efecte fizice precum scaderea frecventei
cardiace; cresterea apetitului sau a greutatii corporale; ameteli sau simptome presincopale; tuse;
constipatie; sangerari gingivale sau ulceratii aftoase; ori rinofaringita. In plus, si cu semnificatie
clinica, pofta de nicotina poate determina dorinte intense de a fuma.

Comprimatele de supt Nicorette Mint poate provoca reactii adverse similare celor asociate cu
administrarea nicotinei prin alte cai.

Majoritatea reactiilor adverse raportate de subiecti apar in faza initiala a tratamentului si sunt in
principal dependente de doza.

Pot aparea iritatii la nivelul gurii si gatului; totusi, majoritatea pacientilor se adapteaza la acestea pe
parcursul utilizarii continue.

Reactiile alergice (inclusiv simptome de anafilaxie) apar rar in timpul utilizarii Nicorette Mint
comprimate de supt.

Reactiile adverse asociate cu formele farmaceutice de nicotina pentru administrare bucofaringiana,
identificate in studiile clinice si In timpul experientei post-autorizare, sunt prezentate mai jos.
Categoria de frecventa a fost estimata pe baza studiilor clinice pentru reactiile adverse identificate in
perioada post-autorizare.

In cadrul fiecarei categorii de frecventi, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescitoare a
gravitatii: foarte frecvente (>1/10), frecvente (>1/100 si <1/10), mai putin frecvente (=1/1 000 si
<1/100), rare (=1/10 000 si <1/1000); foarte rare (<1/10 000), cu frecventd necunoscuta (care nu poate
fi estimata din datele disponibile).

Clasificarea pe Sisteme si organe | Reactia adversa raportata

Tulburiri ale sistemului imunitar

Frecvente Hipersensibiliate

Cu frecventa necunoscuta Reactii alergice, inclusiv angioedem si
anafilaxie

Tulburari psihice

Mai putin frecvente | Vise anormale

Tulburiri ale sistemului nervos

Foarte frecvente Durere de cap

Frecvente Disgeuzie, parestezii

Cu frecventd necunoscutd Convulsii*

Tulburiri oculare

Cu frecventa necunoscuta | Vedere incetosata, cresterea secretiei lacrimare,

Tulburiri cardiace

Mai putin frecvente | Palpitatii, tahicardie, fibrilatie atriald

Tulburiri vasculare

Mai putin frecvente | Eritem facial, hipertensiune arteriald

Tulburiri respiratorii, toracice si mediastinale

Foarte frecvente Tuse, sughit, iritare a gatului

Mai putin frecvente Bronhospasm, disfonie, dispnee, congestie
nazala, durere orofaringiand, stranut, intepenire
a gatului
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Tulburiri gastro-intestinale

Foarte frecvente Greatd, iritatie la nivelul gurii/gatului si limbii
Frecvente Dureri abdominale, xerostomie, diaree,
dispepsie, flatulenta, hipersecretie salivara,
stomatitd, varsaturi, arsuri in capul pieptului

Mai putin frecvente Eructatii, glosita, formarea de vezicule si
exfoliere a mucoasei bucale, parestezie orala

Rare Disfagie, hipoestezie orald, regurgitare

Cu frecventa necunoscuta Uscare a gatului, disconfort gastro-intestinal,

durere la nivelul buzelor

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Mai putin frecvente Hiperhidroza, prurit, eruptie cutanata
tranzitorie, urticarie.

Cu frecventa necunoscuta Eritem

Tulburiri generale si la nivelul locului de administrare

Frecvente Senzatie de arsurd, fatigabilitate

Mai putin frecvente Astenie, durere toracica si disconfort, stare

generald de rau
* Au fost raportate cazuri de convulsii la subiectii carora li se administreaza tratament anticonvulsivant
sau cu antecedente de epilepsie.

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 sa raporteze orice reactie adversa suspectata la:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Doza minima acuta letald de nicotina administrata oral este considerata a fi cuprinsa intre 40 si 60 mg.
Atunci cand este utilizat conform recomandarilor, pot aparea simptome de supradozaj cu nicotina la
pacientii cu un aport scazut de nicotina inainte de tratament sau daca sunt utilizate concomitent alte
produse cu nicotina.

Copii si adolescenti

Dozele de nicotina tolerate de fumatorii adulti in timpul tratamentului pot produce simptome severe de
intoxicatie la copii si pot fi letale. Suspiciunea de intoxicatie cu nicotina la un copil trebuie considerata
o urgenta medicala si tratatd imediat.

Simptome
Simptomele supradozajului sunt cele ale intoxicatiei acute cu nicotina si includ greata, varsaturi,

hipersalivatie, dureri abdominale, diaree, transpiratii, cefalee, ameteli, tulburari de auz si slabiciune
marcatd. La doze mari, aceste simptome pot fi urmate de hipotensiune arteriala, puls slab si neregulat,
dificultati respiratorii, prostratie, colaps circulator si convulsii terminale.

Tratamentul supradozajului

Administrarea nicotinei trebuie opritd imediat, iar pacientul trebuie tratat simptomatic. Daca a fost
inghititd o cantitate excesiva de nicotina, administrarea de carbune activ reduce absorbtia
gastrointestinala a nicotinei.




5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: medicamente utilizate in tratamentul dependentei de nicotina, codul ATC:
NO7BAO1.
(Renuntarea la fumat: NO7BA, nicotina 01.)

Nicotina, principalul alcaloid din produsele din tutun si o substantd autonoma prezenta in mod natural,
este un agonist al receptorilor nicotinici din sistemul nervos periferic si central si are efecte pronuntate
asupra sistemului nervos central si asupra sistemului cardiovascular. Atunci cand este consumata prin
produsele din tutun, s-a demonstrat ca produce dependenta, iar la intrerupere apar pofta de nicotina si
simptomele de sevraj. Acestea includ dorinta de a fuma, dispozitie depresiva, insomnie, iritabilitate,
frustrare sau furie, anxietate, dificultati de concentrare, neliniste si cresterea apetitului sau a greutatii
corporale. Comprimatele de supt inlocuiesc o parte din nicotina furnizata de tutun si contribuie la
reducerea intensitatii poftei si a simptomelor de sevraj.

Ratele de renuntare la fumat pentru Comprimatele de supt cu Nicotina de referinta, conform studiilor
clinice, au fost raportate dupa cum urmeaza:

Comprimate de supt cu nicotina 2 Comprimate de supt cu nicotina 4 mg
mg
Durata Activ Placebo | Raportul Activ Placebo | Raportul
tratamentului sanselor, sanselor,
la ajustat pentru ajustat pentru
efectele efectele
centrului centrului
6-saptamani | 46,0% 29,7% 2,10 48,7% 20,8% 3,69
6-luni 24,2% 14,4% 1,96 23,6% 10,2% 2,76

Un studiu care a inclus comprimatele de supt Nicorette 2 mg a masurat ameliorarea dorintei de a fuma
(adica ameliorarea poftei) la 94 de subiecti. 48% dintre subiectii studiului au simtit ameliorarea poftei
la 2 minute dupa ce au pus comprimatul de supt Nicorette 2 mg 1n gurd, 77% dupa 5 minute si dupa 1

ord, 66% dintre subiecti Inca nu simteau deloc sau simteau o dorinta foarte usoara de a fuma.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Absorbtie

Nicorette Mint 2 mg comprimate de supt se dizolva complet in cavitatea bucala, iar intreaga cantitate
de nicotina continuta in comprimat devine disponibild pentru absorbtie bucald sau pentru ingestie
(inghitire). Dizolvarea completa a unui comprimat de supt Nicorette Mint 2 mg se realizeaza, de
reguld, in 16—19 minute. Concentratia plasmaticd maxima de nicotind atinsd dupd o doza unica este de
aproximativ 5 ng/ml pentru un comprimat de supt Nicorette Mint 2 mg. Ingestia comprimatelor de
supt Nicorette Mint 2 mg fara respectarea instructiunilor de administrare (mestecate, mentinute in
gurd si apoi inghitite; mestecate si Inghitite imediat) determina o absorbtie mai lenta si usor redusa a
nicotinei..

Distributie

Deoarece legarea nicotinei de proteinele plasmatice este redusa (4,9%—20%), volumul de distributie al
nicotinei este mare (2,5 I/kg). Distributia nicotinei in tesuturi este dependenta de pH, cele mai mari
concentratii fiind identificate la nivelul creierului, stomacului, rinichiului si ficatului.

Metabolizare

Nicotina este metabolizatd extensiv intr-un numar de metaboliti, toti fiind mai putin activi decat
substanta de bazd. Metabolizarea nicotinei are loc in principal la nivel hepatic, dar si la nivel pulmonar
si renal. Nicotina este metabolizata 1n principal la cotinind, dar si la nicotind N-oxid. Cotinina are un
timp de Tnjumatatire plasmatica de 15-20 de ore, iar concentratiile sale sanguine sunt de aproximativ
10 ori mai mari decat cele ale nicotinei. Cotinina este ulterior oxidata la trans-3-hidroxicotinina, care
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este cel mai abundent metabolit al nicotinei in urind. Atat nicotina, cat si cotinina sufera
glucuronoconjugare.

Eliminare

Timpul de injumatatire plasmatica al nicotinei este de aproximativ 2 ore (interval 1-4 ore). Clearance-
ul total al nicotinei variaza intre aproximativ 62 si 89 l/ora. Clearance-ul non-renal al nicotinei este
estimat la aproximativ 75% din clearance-ul total. Nicotina si metabolitii sdi sunt excretati aproape
exclusiv prin urina. Excretia renald a nicotinei nemetabolizate este puternic dependenta de pH-ul
urinar, excretia fiind mai mare in conditii de pH acid.

5.3 Date precilinice de siguranta

Toxicitatea generald a nicotinei este bine cunoscuta si a fost luata in considerare in stabilirea
posologiei recomandate. Nicotina nu a fost mutagena in testele adecvate. Rezultatele studiilor de
carcinogenitate nu au furnizat dovezi clare privind un efect tumorigene al nicotinei. In studiile
efectuate la animale gestante, nicotina a evidentiat toxicitate materna si, In consecinta, toxicitate fetala
usoara. Efecte suplimentare au inclus Intarzierea cresterii pre- si postnatale, precum si intarzieri si
modificari in dezvoltarea postnatald a sistemului nervos central.

Studiile efectuate la femele de rozatoare au ardtat ca nicotina poate reduce numarul de ovocite din
trompele uterine, poate scadea concentratia serica de estradiol si poate determina o serie de modificari
la nivelul ovarului si uterului. Studiile la sobolani masculi au aratat ca nicotina poate reduce greutatea
testiculelor, poate determina o scadere reversibild a numarului de celule Sertoli cu afectarea
spermatogenezei si poate produce diverse modificari la nivelul epididimului si canalului deferent.

Aceste efecte au fost observate numai dupa expunerea la nicotina la niveluri care depasesc cele
rezultate din utilizarea recomandata a comprimatelor de supt Nicorette.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Nucleu comprimat de supt:

Manitol (E421)

Guma xantan

Aroma Winterfresh RDE4-149, spray uscat (guma arabica (E414), arome de menta, mentol si
eucaliptol)

Carbonat de sodiu anhidru (E500(i))

Sucraloza (E955)

Acesulfam potasic (E950)

Stearat de magneziu (E470b)

Film de acoperire:

Hipromeloza (E464)

Aroma Winterfresh RDE4-149 (arome de menta, mentol si eucaliptol)
Dioxid de titan (E171)

Sucraloza (E955)

Celuloza microcristalind (E460)

Pigmenti perlescenti pe baza de mica (E555)Acesulfam de potasiu (E950)
Polisorbat 80 (E433)

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.



6.3 Perioada de valabilitate

Flacon din polipropilena: 3 ani
Cutie din carton: 3 ani. A se utiliza In decurs de 3 luni de la indepartarea foliei de protectie.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Flacon din polipropilena: A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.
Cutie din carton: A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Flacon din polipropilena cu desicant silicagel (,,Flip pack™) continand 20 comprimate de supt.
Marimi de ambalaj: 20 (1x20) sau 80 (4x20) sau 160 (8x20) comprimate de supt

Cutie din carton cu 40 comprimate de supt. Marimi de ambalaj: 40 (1x40), 80 (2x40) sau 160 (4x40).
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Medicamentul neutilizat poate avea efecte nocive daca ajunge in mediul acvatic.

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

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

McNeil AB
Box 941, Helsingborg, 25109
Suedia

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

16678/2026/01-06

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: Tunie 2026

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Tunie 2026.



