KISA URUN BiLGisi
1. BESERi TIBBi URUNUN ADI
NICORETTE® FRESHFRUIT 2 mg Meyveli Sakiz
2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin madde:
Her bir sakiz etkin madde olarak 2 mg nikotin igerir,

Yardimcir madde(ler):
Sakiz bazi (biitil hidroksi toluen icerir) 560 mg

Susuz sodyum karbonat 20 mg
Sodyum hidrojen karbonat 10 mg
Asesiilfam potasyum 2 mg
Kisilitol 591,5mg

Yardimer maddeler igin 6.1 *e bakiniz,

3. FARMASOTIK FORM

Beyaz renk, kare seklinde sert kapli sakiz
4. KLiNIK OZELLIiKLER

4.1. Terapitik endikasyonlar

NICORETTE® FRESHFRUIT, sigara bagimlihigs ile iligkili nikotin birakma semptomlarini ve
sigara igme arzusunu dnlemek ve/veya hafifletmektedir. Sigarayi birakmaya veya birakmadan tnce
azaltmaya yardima olarak endikedir. Bu sayede sigara i¢ilmeyecek yerlerde bulunan bagimlitara
yardime: olarak, sigara icen kisi ve cevresindekiler icin giivenli bir alternatif olusturmaktadir.

NICORETTE® FRESHFRUIT miimkiinse bir davramgsal destek programi ile birlikte
kullandmalidir,

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhign ve siiresi;

Kullanilacak sakiz dozu, kisinin sigara tiiketim aligkanliklar1 baz almarak belirlenmelidir.
Genellikle giinde 20 veya 20°den az sigara icen veya Fagerstrom Testi Nikotin Bagimlihj:
(FTND)< 6 olan kisiler 2 mg ’lik nikotin sakizi kullanmalidir.

Giinde 20 ‘den fazla sigara icen veya Fagerstrom Testi Nikotin Bagimliligi (FTND)> 6 olan yiiksek
bagunh kisiler veya 2 mg ‘lik sakiz ile sigara birakmayi denemis fakat birakamanmusg kisiler, agir
sigara tilketiminden olusan yiiksek nikotin serum seviyelerini diisiirmek i¢in 4 mg ‘Iik nikotin sakizi

kullanmahdirlar.

Giinde 24 adetten fazla sakiz ¢ignenmemelidir.



Genellikle giinde uygun dozda 8 ila 12 adet nikotin sakiz1 yeterlidir.
Sigaray: birakma

NICORETTE® FRESHFRUIT ile tedavi sirasinda hasta sigarayl birakmak i¢in her tiirlii ¢cabayi
gostermelidir,

Sigara tiiketiminden tamamen uzak durabilmek i¢in sigara i¢me isteginin s6z konusu oldugu her
durumda yeterli miktarda NICORETTE® FRESHFRUIT kullaniimahdir.

Sigara icme aliskanhfindan kurtulmak icin NICORETTE® FRESHFRUIT kullanimi en az 3 ay
devam etmeli, ardindan NICORETTE® FRESHFRUIT kullanimu kademeli olarak azaltlmalidir.
Giinde sadece 1 veya 2 sakiz ¢ignemeye baslandifinda NICORETTE® FRESHFRUIT kullanim
birakilmalidir.

Sigaray: azaltarak birakma

Sigara icmc istegini kontrol altina alabilmek, sigara i¢ilmeyen zaman aralifini uzatabilmek ve
stgara tiiketimini miimkiin oldugunca azaltmak icin sigara igme zamanlar arasinda NICORETTE®
FRESHFRUIT kullaulmalidir. Eger 6 hafta sonunda giin boyunca igilen sigara sayist
azaltdamamissa bir uzmana damsilmalidir.

Tedavi baslangicindan 6 ay uzun olmamak kaydiyla, sigara kullanan kisi kendini hazir hisseder
hissetmez sigarayr birakma girisiminde bulunmalidir. Sigara birakildiktan sonra 3 ay daha
NICORETTE® FRESHFRUIT cignemeye devam edilmelidir. Giinde sadece 1 veya 2 sakiz
¢ignemeye baslandiminda sakiz kullanimi birakilmalidir.

Eger tedaviye basladiktan sonraki 9 ay iginde sigarayr birakma girisiminde bulunulamiyorsa bir
uzmana danmsilmalidir,

Sakizin 12 aydan fazla kullanimy genel olarak onerilmez. Bazi kisiler sigaraya baslamayl dnlemek
icin daha uzun siireli tcdaviye ihtiyag duyarlar. Sigara icme istegi beklenmeyen bir anda geri
donebileceginden arta kalan sakizlar saklanmalidir.

NICORETTE® FRESHFRUIT 4 mg Sakiz kullanmakta olan kisiler igin, tedavinin birakilmasi veya
kullamilan sakizlarin azaltilmasi agamasinda NICORETTE® FRESHFRUIT 2 mg Sakiz kullanilmas
tedaviye yardimcei olacaktir.

Tedavi sirasinda tavsiye ve destek, sigara birakma ve azaltma bagari oranini arttirmaktadir.

Sigara icenlerin biiyiik bir kism sigarayr biraktiklarinda kilo alirlar, NICORETTE® FRESHFRUIT
‘un sigaray1 biraktiktan sonra kilo alimimi 6nlemeye yardimci oldugu gdsterilmistir.

Klinik arastirmalar bunun doza bagh oldugunu, giinde uygun dozda 2 mg ve 4 mg ‘dan 8-12 adet
nikotin sakizinm kullanmanin, sigara biraktiktan sonra kilo alimim kontrol ettifini gdstermigtir.

Sakiz, sigara igmenin yasak oldugu bélgelerde, sigara i¢ilmeyen donemlerde veya sigara igiminden
kacinilan durumlarda sigara icme istegi hissedildiginde kullantlabilir.

Uygulama gekli:

NICORETTE® FRESHFRUIT kutu iizerinde verilen “gigne ve park-et” teknigine gore yavasga
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¢ignenmelidir. Bu sekilde yaklasik 30 dakikalik cignemeden sonra sakiz igerifindeki nikotin
tikenmektedir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Baobrek yetmezligi:

Nikotin veya metabolitlerinin Kklirensi azalabilece@inden ve buna bagh olarak advers etkiler
artabileceginden, NICORETTE® FRESHFRUIT siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatle
kullandmalidir.

Karaciger yetmezligi:

Nikotin veya metabolitlerinin klirensi azalabileceginden ve buna bagh olarak advers etkiler
artabileceginden, NICORETTE® FRESHFRUIT orta ila siddetli karaciger yetmezligi olan
hastalarda dikkatle kullaniimalidir.

Pediyatrik popiilasyon:

NICORETTE®™ FRESHFRUIT dokior tavsivesi olmadan 18 vyasin altindaki ¢ocuklarda
kullamilmamalidir.

Bu yas grubunun NICORETTE® FRESHFRUIT ile tedavisi hakkinda sinurl1 veri meveuttur,

Geriyatrik popiilasyon:
Yaslt kisilerde doz ayarlamasi gerekli degildir.

4.3. Kontrendikasyonlar
NICORETTE® FRESHFRUIT, nikotine veya sakiz icerifinde bulunan yardimc: maddelerden
herhangi birine karst agirt duyarlilii oldugu bilinen hastalarda kontrendikedir,

4.4. Ozel kullamim uyarilars ve 6nlemleri
Sigara icmeye devam etmenin ¢ok iyi belirlenmis tehlikeleri, NRT ile ilgili olabilecek herhangi bir
riskten biiylik dlciide agir basmaktadir.

Kardiyovaskiiler hastaltklarda:

NICORETTE® FRESHFRUIT, son 4 hafta icerisinde ciddi kardiyovaskiiler olaylar veya bir
kardiyovaskiiler sikayet scbebiyle hastaneye yatma stz konusu olan (Ornegin inme, miyokart
infarktiisii, stabil olmayan angina, kardiyak aritmi, koroner arter bypass ameliyati ve anjioplasti)
veya kontrol altina alinamayan hipertansiyonu olan kardiyovaskiiler hasta grubu tarafindan doktora
damgilarak kullanilmalidir. Eger bu ydntemler bagarisiz olursa, NICORETTE® FRESHFRUIT
diigiiniilebilir; fakat bu hasta grubunda giivenlilik tle ilgili veriler sinirli oldugundan tedavi ancak
tibbi gozetim altinda baslatilmahdir.

Diabetes mellitus:

Diabetes mellitusu olan hastalanin NRT tedavisi sirasinda kan seker diizeylerini daha siki takip
ctimeleri  Onerilmelidir; ¢iinki  nikotin  nedeniyle saliman katekolaminler karbonhidrat
metabolizmasini etkileyebilir. Diyabeti olan hastalar, sigarayr biraktiktan sonra daha disiik dozda
insiiline ihtiyag duyabilirler,

Gastrointestinal hastalik:

Nikotinin yutulmasi, Szofajit, gastrit veya peptik ilseri olan hastalarda var olan semptomlan
siddetlendirebilir. Bu nedenle oral NRT preparatlari bu durumlarda dikkatle kullaniimalidir.
Ulseratif stomatit bildirilmistir.



Kiiciik cocuklarda tehlike:

Eriskin ve adolesan sigara kullamicilanmin tolere edebildigi nikotin dozlan kiigiik ¢ocuklarda
Gldiiriicii olabilecck ciddi toksisite olusturabilir. Nikotin igeren Uriinler, yanhs kullanilabilecedi
veya cocuklarin vlasabilecegi veya yutabilecegi yerierde birakilmamahdir. Nikotin sakizi dikkatle
imha edilmelidir.

Feokromasitoma ve kontrol edilemeyen hipertiroidizm:
Nikotin, katekolaminlerin salinmasina neden oldugundan, NICORETTE® FRESHFRUIT kontrol
edilemeyen hipertiroidizmi veya feckromasitomas ofan hastalarda dikkatle kullamlmahdir,

Aktaritan bagumlilik:
Aktarilan bagimhlik sigara bagimhih: ile karsilagtirildifinda daha seyrektir, zarar daha azdir ve
kirilmasi daha kolaydir.

Sigarayt birakmak:

Sigara dumaninda bulunan polisiklik aromatik hidrokarbonlar, CYP 1A2 (ve olasihikla CYP 1Al)
tarafindan metabolize edilen ilaglann metabolizmasini indiikler. Sigara igen kigi sigaray! birakinca,
bu ilaglarin metabolizmasinin yavaglamasina ve bunun sonucunda bu ilaglarin kan diizeylerinin
yiikselmesine sebep olabilir. Bu ihtimal 6zellikle teraptik araligr dar olan teofilin, klozapin ve
ropinirol gihi ilaglar 1gin dnem tagir.

Protez dis uyansi:
Protez dis kullanan sigara kullanicilan, NICORETTE® FRESHFRUIT ¢ifinemede zorluk
yasayabilirler. Sakiz protez dislere yapisabilir ve seyrek de olsa protez diglere zarar verebilir,

NICORETTE® FRESHFRUIT, her bir sakizda 20 mg susuz sodyum karbonat ve 10 mg sodyum
hidrojen karbonat ihtiva eder. Bu durum, kentrollii sodyum diyetinde olan hastalar igin gdz dniinde
bulundurulmal:dir.

NICORETTE® FRESHFRUIT, her bir sakizda 591,5 mg ksilitol i¢cermekledir. Bu dozda ksilitole
bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

NICORETTE® FRESHFRUIT, her bir sakizda 39 mg (1 mmol)’den daha az potasyum ihtiva edcr.
Bu dozda potasyuma bagh herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Bazi hastalar NICORETTE® FRESHFRUIT ’u tavsiyc edilen tedavi siiresinden sonrada kullanmaya
devam edebilmektedir, ama bu uzun ddnemlik potansiyel risk, sigaraya yeniden baglamaktan ¢ok
daha azdir.

Her bir NICORETTE® FRESHFRUIT Sakiz 560 mg sakiz bazi ihtiva eder. Sakiz bazimin icerigi bir
antioksidan olan biitil hidroksi toluen (E321) dir. Fakat uygulama yolu nedeniyle herhangi bir yan
etki beklenmemektedir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim gekilleri

Nikotin replasman tedavisi ve diger ilaglarla arasinda klinik olarak ilgili olabilecek bir etkilesim
saptanmanigtir.

Nikotin, adenozinin hemodinamik etkilerini gii¢lendirebilir, yani adenozin uygulamas: ile uyarilan
kan basincini, kalp atim hizim ve ayrica agn yamuni (angina pectoris benzeri gogiis aprisi)
arttirabilir.



Sigara Kullanmmi (nikotin degil) CYPIA2 enzim aktivitesinde ariga neden olur. Sigara
birakildiginda, bu enzimin substratlanimin klerensinde azalma gergeklesebilir. Bu durum bazi tibbi
iriinlerin plazma diizeylerinde yiikselmeye neden olabilir. Bu uibbi {iriinter potansiyel klinik 6nenu
olan teofilin, takrin, klozapin ve ropiniro} gibi dar terapétik aralikh iriinlerdir.

CYP1A2 tarafindan kismen metabolize edilen diger ilaglarin (6rn. imipramin, olanzapin,
klomipramin ve fluvoksamin) plazma konsantrasyonlar sigarayr birakma ile ylksclebilir. Ancak
bunu desteklcyecck yeterli veri bulunmamaktadir ve bu etkinin bu ilaglar igin klinik Snemi
bilinmemektedir.

Eldeki sinarli veriler, flekainid ve pentazosin metabolizasyonunun sigara kullanim ile artabilecegini
gostermektedir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon}
NICORETTE® FRESHFRUIT kullarurken, dogum kontrolii amaci disinda, herhangi bir sebeple
kontraseptif yontem kullanilmas: gerekli degildir.

Gebelik donemi

Nikotin, fetiise ge¢gmektedir ve fetiisiin solunum hareketlerini ve dolagimin etkiler. Dolagim
iizerindeki etkisi doza baglidir. Sigara igmenin fetiis ve bebek lizerinde ciddi zararli etkileri vardir
ve birakilmahdir.

Sigarayr birakmak hem annenin hem de bebeg@in saghigm iyilestirmek 1¢in yapilabilecek tek en
etkili girisimdir. Sigara kullanimindan ne kadar erken donemde uzaklagilirsa yarar o kadar fazla
olmaktadir. Sigaray: birakmak en 1yi se¢enektir ama sayet basarisiz olunuyorsa, NICORETTE®
FRESHFRUIT sigara igmeye oranla daha giivenli bir alternatif olarak kullanitlabilir. Nikotin
replasman tedavisindeki nikotinin fertilite ve fetiis iizerindeki olass etkileri, sigarayr birakamayan
kadin)arda, sigaranin neden olabilecefi risklere kiyasla daha az zararhdir,

NICORETTE® FRESHFRUIT, sadece doktora damsilarak kullansimalidir. NICORETTE®
FRESHFRUIT 'un fetiis iizerindeki etkisi tam olarak bilinmemektedir. Tedavi olmadan sigaray:
tamamen birakamayan hamilelerde, nikotin replasman tedavisinin yararlar sigaraya devam etme
riskine agir basmaktadir.

Aralikh dozlama saglayan iiriinler genellikle flasterlerden daha diisiik giinliik doz saglayacagindan
daha fazla tercih edilebilir. Ancak, gebelik sirasinda bulanti/kusma sorunu yasayan kadinlarda
flasterler tercih edilebilir.

Eger flaster kullanihiyorsa, yatmadan dnce ¢ikarilmahidir.

Laktasyon donemi

Sigara dumaninda bulunan nikotin anne siitiine ge¢mektedir. NRT sirasinda anne siitiine gegen
diisiik nikotin miktar bebegin pasif igicilikie maruz kalacag: miktardan nispeten daha az zararhdir.
Hekime danisilmadan kullamilmasi Gnerilmez. Arahkli dozlama saglayan driinler, anne siitiindeki
nikotin miktarim azaltmaktadir ve en diisiik doz nikotin varhifinda besleme olanag: saglamaktadir.
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Bebegin nikotin maruziyetini azaltmak igin, NICORETTE® FRESHFRUIT cmzirmeden sonra
kullanitmahidir.

Ureme Yetenegi/Fertilite
Ureme yetenegi/ fertilite ile ilgili bilgi bulunmamaktadir.

4.7. Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler
NICORETTE® FRESHFRUIT 'un arag ve makine kullaninu iizerinde etkisi bulunmamaktadir.

4.8. istenmeyen etkiler

Bazi semptomlar, sigarayr birakma scnucunda gelisen nikotin yoksunlugu ile 1ligkili olabilir. Bu
semptomlar arasinda bag donmesi, bas afgrisi, iritabilite/agresyon, disfori/depresif duygudurum,
anksiyete, huzursuzluk, konsantrasyon bozuklugu, istah artisi/kilo alma, siddetli sigara icme istegi,
gece uyanmalan/uyku bozukiuklar: ve kalp atim hizinda diigme yer alir.

Sigaray! biraktiktan sonra afioz iilser siklifs artabilir. Nedensellik iligkisi net degildir.

Nikotin sakiz diger nikotin uygulamalan ile benzer yan ctkilere sebep olabilir ve genellikle bu yan
etkiler doza baglidir.

NICORETTE® FRESHFRUIT, sigara tiikketimi de dahil olmak iizere diger yollarla verilen nikotin
ile iliskili olabilecek benzer advers reaksiyonlara neden olabilir ve bu advers reaksiyonlar genellikle
doza baglidir. NICORETTE® FRESHFRUIT énerilen dozlarda herhangi bir ciddi advers etkiye
neden olmamustir. Hastalar tarafindan bildirilen istenmeyen etkilerin ¢ogu tedaviye baslandiktan
sonraki 3-4 hafta igerisinde ortaya ¢ikmaktadir.

Sigara dumanini soluma aligkanlifr olmayan kisiler tarafindan agin miktarda NICORETTE®
FRESHMFRUIT kullanimi, bulantiya, baygmnhiga ya da bas agnlarina yol acabilmektedir.
Coziinmiis nikotinin agirt miktarda yutulmasi ilk olarak hickirmaya neden olabilir.

Sakizdan salinan nikotin bazen tedavinin baslangicinda bogazda hafif iritasyona neden olabilir ve
ayrica salivasyon artigina yol agabilmektedir.

Hazimsizliga yatkin kisilerde, eger NICORETTE® FRESHFRUIT 4 mg Sakiz kullamliyorsa,
baglangicta hafif diizeylerde hazimsizhk ya da mide yanmas: olabilmekte; daha yavas ¢igneme ya
da NICORETTE® FRESHFRUIT 2 mg Sakiz kullanilmasi (gerekiyorsa daha sik) ile genellikle bu
sorunun iistesinden gelinebilmektedir.

Sakiz protez diglere yapisabilir ve seyrek de olsa protez diglere zarar verebilir.

NICORETTE® FRESHFRUIT ile ilgili bildirilen istenmcyen etkiler asagida sistem, organ siufi ve
sikliga gore listelenmektedir.

Su terimler ve siklik dereceleri kullanilmagtir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (=1/1000 ila <1/100}); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1000); ¢ok seyrek {<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Sinir sistemi hastaliklar
Cok yaygin: Bas agrisi
Yayzin: Bug donmesi



Kardiyak hastahklar:
Yaygin olmayan: Carpintilar
Cok seyrek: Reverzibl atriyal fibrilasyon

Gastrointestinal hastaliklar
Cok yaygin: Gastrointestinal rahatsizlik, higkirik, bulant
Yaygin: Kusma

Deri ve deri altt doku hastahklar
Yaygin olmayan: Eritem, tirtiker

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Cok yaygin: Afi1z veya bogaz agrisi, ¢ene kast agris
Seyrek: Anjiyoodem dahil alerjik reaksiyonlar

Sipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonras: siipheli ilag¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem tagimaktadir,
Raporlama yapiimasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak saflar. Saghk
meslegi mensuplarimin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM) ne hildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 312
218 3599).

4.9. Doz agim ve tedavisi

NRT ve/veya sigara kullanimi kaynakl: nikotinin asint kullanimi doz asimi semptomiarina neden
olabilir. Sakizin yutulmast sonucu zehirlenme riski diistiktiir; ¢iinkii ¢igneme olmadiginda emilim
yavastr ve eksiktir,

Semptomlar: Doz asimi semptomlart akut nikotin zehirlenmesinde gorillen semptomlardir ve
bunlara bulanti, salivasyon, abdominal agri, diyare, terleme, bas agrisi, bag donmesi, isitme
bozuklugu ve belirgin giigsiizliik dahildir, Daha yiiksek dozlann alindigr vakalarda bu semptomlar
takiben hipotansiyon, hizh veya zayif veya diizensiz nabiz, solunum glicliigii, bitkinlik, dolagim
kolaps1 ve genel konviilsiyonlar gelisebilir.

Tedavi sirasinda yetigkinler tarafindan tolere edilebilir dozda nikotin kii¢iik gocuklarda ciddi
zehirlenme semptomlar olugturabilir ve oldiiriicii olabilir.

Doz astmy tedavisi: Her tiirlii nikotin uygulamasi hemen durdurulmalidir ve hasta semptomatik
olarak tedavi edilmelidir. Eger gerekli goriiliirse yapay solunum uygulanmalidir. Aktf komiir,
nikotinin gastrointestinal emilimini azaltir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakotcrapotik grup: Nikotin bagimliliginda kullanilan ilaglar
ATC kodu: NO7B A0l

Etki mekanizmasi:

Nikotinin farmakolojik etkileri iyi diizeyde bilinmektedir. NICORETTE® FRESHFRUIT ‘un
cignenmesi sonucunda elde edilen etkiler nispeten daha zayifur. Bir seferde ortaya ¢ikan yanit,
gesitli organlar iizerindeki dogrudan, refleks ve kimyasal mediyatdr etkilerden kaynaklanan
stimulan ve depresan aktivitelerin toplamidir. Bashica farmakolojik etkileri santral stimtilasyon
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ve/veya depresyon; gegici hiperpne; periferik vazokonstriksiyon (genellikle sistohk basingta
yiikselme ile iligkili); istahin baskitanmasi ve peristalsi stimiilasyonudur.

Istah artist nikotin yoksunlugn semptomu olarak kabul edilmektedir ve sigara birakma sonrasi kilo
artist yaygindir. Klinik ¢aligmalar, NRT ‘nin sigara birakma sonrast kilo kontroliine yardiumnci
olabilecegini gostermektedir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim/Dagilim:

Sakizlardan saliverilen nikotin bukkal mukoza membranlarindan kolaylikla emilir. Gistenilebilir

kan diizeyleri 5-7 dakika igerisinde elde edilir ve ¢ignemeye baglandiktan sonra yaklagik
30 dakikada maksimuma uvlagilir.

Biyotransformasyon:
Nikotini yiiksek oranda elimine eden organ karacigcrdir ama bobrek ve akciger de nikotini az

oranda metabolize cder.Oncelikli olarak nikotin biyotransformasyonuna katilan enzim CYP2A6"dur.
Nikotinin on yedi adet metaboliti tespit edilmigtir; her birinin aktifligi ana bilegikten daha azdur.
Nikotinin plazmadaki birincil metaboliti kotininin yarilanma dmrii 14-20 saattir ve plazma
konsantrasyonu nikotinin 10 kati kadardr.

Eliminasyon:
Ortalama plazma klerensi 66.6 ve 90.0 L/saat ve yarilanma dmrii 2-3 saat arah@indadar.

Birincil nikotin idrar metabolitleri kotinin ve irans-3-hidroksi-kotinindir. Absorbe cdilcn nikotin
dozunun %10-12 "si kotinin, 9528-37 ‘si ise trans-3-hidroksi-kotinin olarak atilmaktadir. Nikotinin
yaklasik %10-15 ‘i defismeden idrar ile atlir. Buna ragmen, idrar pH’sinin 5°in altinda olmast
durumunda, nikotin dozunun %23’iine kadar degismeden atiimaktadar.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:
Kan dlizeyleri ¢ignenen nikotin miktari ile yaklasik olarak orannisaldir ve sigara igmekten
kaynaklanan diizeyleri hi¢bir zaman agmadig1 gosterilmistir.

5.3. Klinik 6ncesi giivenlilik verileri
Klinik dncesi veriler nikotinin mutajenik ya da genotoksik olmadigim gdstermektedir.

Klinik oncesi testlerden elde edilmig ve regete edecek Kisi i¢in bu iiriiniin giivenliligi agisindan
snem arz eden ve bu Kisa Uriin Bilgisinin ilgili boliimlerinde ele alinmamss bagka bir bulgu
bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi

Ksilitol

Sakiz bazi (biitil hidroksi toluen (E321) igerir)
Nane yagi

Susuz sodyum karbonat

Tuttifrutti aromasi

Sodyum hidrojen karbonat

Akasya



Hipromelloz

Titanyum dioksit (E171, beyaz renk)
Sukraloz

Aseslilfam potasyum

Levomentol

Hafif magnezyum oksit

Karnauba mumu

Polisorbat 80

Scker (sukroz) veya hayvansal {irlin igermez.

6.2. Gegimsizlikler
Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf 6mrii
36 ay

6.4. Saklamaya yinelik ozel tedbirler
25°C 'nin altindaki oda sicakliinda saklayimniz.

6.5. Ambalajin niteligt ve icerigi
PVC/PVDC/AL blister ambalajda 10, 12, 15, 30, 105, 210 adet sakiz igerir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamus olan iriinler ya da auk materyaller “Tibbi Atiklarin Kontroli Ydnctmelign” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklaninin Konirolii Yénetmeliklerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Johnson and Johnson Sihhi Malzeme San. ve Tic. Ltd. $ti.

Ertiirk Sok. Kegeli Plaza No.13 34810 Kavacik - [stanbul

Tel: 0(216) 538 20 00
Faks: 0(216) 538 22 99

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
2014/433
9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIHI
ilk ruhsatlandirma tarihi; 21.05.2014
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI



