KISA URDN BiLGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
NICORETTE® FRESHFRUIT 4 mg Meyveli Sakiz

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Her bir sakiz etkin madde olarak 4 mg nikotin igerir.

Yardimc: madde(ler):
Sakiz bazi (biitil hidroksi toluen igerir) 560 mg

Susuz sodyum karbonat 30 mg
Aseslilfam potasyum 2 mg
Ksilito] 5795 mg

Yardime! maddeler igin 6.1 e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Krem rengi, kare seklinde sert kaph sakiz

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapitik endikasyonlar

NICORETTE® FRESHFRUIT, sigara bagimhilis ile iligkili nikotin birakma semptomlarini ve
sigara igme arzusunu dnlemek ve/veya hafifletmektedir. Sigaray: birakmaya veya birakmadan dnce
azaltmaya yardimc1 olarak endikedir. Bu sayede sigara igilmeyecek yerlerde bulunan bagimlilara
yardime: olarak, sigara igen kigi ve gevresindekiler igin glivenli bir alterpatif olusturmaktadar.

NICORETTE® FRESHFRUIT miimkiinse bir davramssal destek programi ile birlikte
kullanilmalidir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoleji/uygulama siklig ve siiresi:

Kullamlacak sakiz dozu, kisinin sigara tiiketim aligkanhklari baz almarak belirlenmelidir.
Genellikle giinde 20 veya 20°den az sigara igen veya Fagerstrom Test i Nikotin Bagimliligi
(FTND) <6 olan kisiler 2 mg 'lik nikotin sakizi kullanmalidir.

Giinde 20 ‘den fazla sigara icen veya Fagerstrom Test 'i Nikotin Bagimhiigi (FTND) = 6 olan
yiiksek bagimhi kisiler veya veya 2 mg ‘hk sakiz ile sigara birakmay denemis fakat birakamamig
kisiler agir sigara tilketiminden olusan yiiksck nikotin serum seviyelerimi diisiirmek i¢in 4 mg ‘hk
nikotin sakizi kullanmalidirlar.

Giinde 24 adetten fazla sakiz ¢ignenmemelidir.

Genellikle giinde uygun dozda 8 ila 12 adet nikotin sakizy yeterlidir.



Sigarayt birakma

NICORETTE® FRESHFRUIT ile tedavi sirasinda hasta, sigarayl birakmak i¢in her tirlii ¢abayi
gastermelidir.

Sigara tiikctiminden tamamen uzak dumbllmek icin sigara igme isteginin sdz konusu oldugu her
durumda yeterli miktarda NICORETTE® FRESHFRUIT kullanilmahdir.

Sigara icme aliskanhi@indan kurtulmak igin NICORETTE® FRESHFRUIT kullanimi en az 3 ay
devam etmeli, ardindan NICORETTE® FRESHFRUIT kullanimi kademeli olarak azaltiimalidir.
Giinde sadecc | veya 2 sakiz ¢ignemeye baslandifinda NICORETTE® FRESHFRUIT kullantmi
birakiimalidtr.

Sigarayt azaltarak birakma

Sigara igme istefini kontrol altina alabilmek, sigara igilmeyen zaman araligimi vzatabilmek ve
sigara tiiketimini miimkiin oldugunca azaltmak igin sigara igme zamanlari arasinda NICORETTE®
FRESHFRUIT kullaniimalidir. Eger 6 hafta sonunda giin boyunca igilen sigara sayisi
azaltilamarmgsa bir uzmana danisiimaledir.

Tedavi baglangicindan 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 cdilmelidir. Giinde sadece 1 veya 2 sakiz
cignemeye baglandiginda sakiz kullanimi birakilmalidir.

Eper tedaviye basladiktan sonraki 9 ay i¢inde sigarayl birakma giristiminde bulunulamtyorsa bir
uzmana damgiimalidr.

Sakizin 12 aydan fazla kullantmu genel olarak dnerilmez. Bazi kisiler sigaraya baglamay: Snlemek
icin daha uzun siireli tedaviye ihtiyag duyarlar. Sigara igme istegi beklenmeyen bir anda ger
dénebileceginden arta kalan sakizlar saklanmalidir.

NICORETTE®FRESHFRUIT 4 mg Sakiz kullanmakta oldn kisiler igin, tedavinin birakilmasi veya
kullanilan sakizlarin azaltiimasi agamasinda NICORETTE® FRESHFRUIT 2 mg Sakiz kullanilmas:
tedaviye yardimci olacaktr.

Tedavi sirasinda tavsiye ve destek, sigara birakma ve azaltma bagan oranin arttirmaktadir.

Sigara igenlerin biiyiik bir kismi sigarays biraktiklarinda kilo alirlar. NICORETTE®
FRESHFRUIT  un sigaray: biraktiktan sonra kilo alimini 6nlemeye yardimei oldugu gdsterilmigtir.
Klinik arastirmalar bunun doza bagli oldugunu, giinde uygun dozda 2 mg ve 4 mg “dan 8-12 adet
nikotin sakizim kullanmanin, sigara biraktiktan sonra kilo alimini kontro] ettigini gostermistir.

Sakiz, sigara igmenin yasak oldugu bolgelerde, sigara i¢ilmeyen donemlerde veya sigara igiminden
kagimlan durumlarda sigara igme istegi hissedildiginde kullanilabilir.

Uygulama sekli:

NICORETTE® FRESHFRUIT kutu iizerinde verilen “gigne ve park-et” teknifinc gbre yavasga
¢ignenmelidir. Bu gekilde yaklagik 30 dakikalik gignemeden sonra sakiz icerigindeki nikotin
tilkenmektedir.



Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

Nikotin veya metabolitlerinin kllrensl azalabileceginden vc buna bagh olarak advers etkiler
artabileceginden, NICORETTE® FRESHFRUIT siddetli bobrek yetmezlipi olan hastalarda dikkatle
kullanilmalidir.

Karaciger yetmezligi:

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

Pedivatrik po (gulasyon

NICORETTE® FRESHFRUIT doktor tavsiyesi olmadan 18 yasin altindaki ¢ocuklarda
kullanilmamalidir.

Bu yas grubunun NICORETTE® FRESHFRUIT ile tedavisi hakkinda sinirh veri meveuttur.

Geriyatrik popiilasyon:
Yash kisilerde doz ayarlamast gerckli degildir.

4.3. Kontrendikasyonlar
NICORETTE® FRESHFRUIT Sakiz, nikotine veya sakiz igeriginde bulunan yardime: maddelerden
herhangi birine karg1 asin duyarlihi@ oldugu bilinen hastalarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilan ve onlemleri
Sigara icmeye devam etmenin ¢ok iyi belirlenmis tehlikeleri, NRT ile ilgili olabilecek herhangi bir
riskten biiyiik ol¢iide agir basmaktadir.

Kardiyovaskiiler hastaltklarda:

NICORETTE® FRESHFRUIT, son 4 hafta icerisinde ciddi kardiyovaskiiler olaylar veya bir
kardiyovaskiiler sikayet sebebiyle hastaneye yatma s6z konusu olan (Ornegin inme, miyokart
infarktiisii, stabil olmayan angina, kardiyak aritmi, koroner arter bypass ameliyati ve anjioplasti)
veya kontrol altina alinamayan hipertansiyonu olan kardiyovaskliler hasta grubu tarafindan doktora
damgilarak kullanilmalidir. Eger bu yontemler bagarisiz olursa, NIC ORETTE® FRESHFRUIT
diistiniilebilir; fakat bu hasta grubunda giiventilik ile ilgili veriler smirh oidugundan tedavi ancak
tibbi gtzetim altinda baglatilmalidir.

Diabetes mellitus:

Diabetes mellitusu olan hastalarn NRT tedavisi sirasinda kan seker diizeylerini daha siki takip
etmeleri  Onerilmelidir; ciinkii  nikotin nedeniyle salinan katekolaminler karbonhidrat
metabolizmasini etkileyebilir. Diyabeti olan hastalar, sigaray! biraktiktan sonra daha diigiik dozda
insiiline ihtiyag duyabilirler.

Guastrointestinal hastalik:

Nikotinin yutulmasi, Szofajit, gastrit veya peptik iilseri olan hastalarda var olan semptomlars
siddetlendirebilir. Bu nedenle oral NRT preparatlan bu durumlarda dikkatle kullanilmalidar,
Ulseratif stomatit bildiriimistir.

Kiigiik cocuklarda tehlike:

Eriskin ve adolesan sigara kullanicilarinin tolere edebildigi nikotin dozlan kiigiik ¢ocuklarda
sldiiriicti olabilecek ciddi toksisite olusturabilir. Nikotin igeren iiriinler, yanhs kullanilabilecegi
veya cocuklarin ulagabileceffi veya yutabilecegi yerlerde birakilmamalidir. Nikotin sakizi dikkatle
imha edilmelidir.



Feckromasitoma ve kontrol edilemeyen hipertiroidizni:
Nikotin, katekolaminlerin salinmasina neden oldugundan, NICORETTE® FRESHFRUIT kontrol
edilemeyen hipertiroidizmi veya feokromasitomasi olan hastalarda dikkatie kullaniimahdir.

Akrarilan bagimithk:
Aktarilan bagimlilik sigara bagimlihg ile kargilasunldiginda daha seyrektir, zaran daha azdir ve
kirilmast daha kolaydir.

Sigarayi brrakinak:

Sigara dumaminda bulunan polisiklik aromatik hidrokarbonlar, CYP 1A2 (ve olasihkla CYP 1A1)
taraftndan metabolize edilen ilaglarin metabolizmasint indiikler. Sigara icen kisi sigarayr brrakinca,
bu ilaclanin metabolizmasinin yavaslamasina ve bunun sonucunda bu ilaglarin kan diizeylerinin
yiikselmesine sebep olabilir. Bu ihtimal 6zellikle terapétik aralii dar olan teofilin, kilozapin ve
ropiniro} gibi ilaglar igin dnem tagir.

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

Baz1 hastalar NICORETTE® FRESHFRUIT "u tavsiye edilen tedavi siiresinden sonrada kullanmaya
devam edebilmektedir, ama bu uzun dénemlik potansiyel risk, sigaraya yeniden baglamaktan gok
daha azdir.

NICORETTE® FRESHFRUIT, her bir sakizda 30 mg susuz sodyum Karbonat ihtiva eder. Bu
durum, kontroliii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z oniinde bulundurulmalidir.

NICORETTE® FRESHFRUIT, her bir sakizda 579,5 mg ksilitol igermektedir. Bu dozda ksititole
bagh herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

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

Her bir NICORETTE® FRESHFRUIT Sakiz 560 mg sakiz bazi ihtiva eder. Sakiz bazinin igerigi 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 sekilleri

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

Nikotin adenozinin hemodinamik etkilerini giiclendirebilir, yani adenozin uygulamas: ile uyanlan
kan basincini, kalp atim hizzm ve ayrica afrt yamtim (angina pectoris benzeri gigiis agrnsi)
arttirabilir.

Sigara kullammm (nikotin degil) CYPIA2 enzim aktivitesinde artisa neden olur. Sigara
birakildiginda, bu enzimin substratlarinin klerensinde azalma gergeklesebilir. Bu durum bazi tibbi
iiriinferin plazma diizeylerinde yiikselmeye neden olabilir. Bu tibbi iirtinler potansiyel klinik Snemi
olan teofilin, takein, klozapin ve ropinirol gibi dar terapstik aralikly liriinlerdir.



CYPIA?2 tarafindan kismen metabolize edilen diger ilaglanin (6rn. imipramin, olanzapin,
klomipramin ve fluvoksamin) plazma konsantrasyonlan sigarayi birakma ile yiikselebilir. Ancak
bunu desteklevecek yeterli veri bulunmamaktadir ve bu etkinin bu ilaclar i¢in klinik Gnemi
bilinmemcktedir.

Eldeki sinirl veriler, flekainid ve pentazosin metabolizasyonunun sigara kullanimi ile artabilecegini
gostermektedir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dofurma potansiyeli bulunan kadmmlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

NICORETTE® FRESHFRUIT kullanirken, dogum kontrolii amaci diginda, herhangi bir sebeple
kontraseptif yontem kullaniimasi gerekli degildir.

Gebelik dénemi

Nikotin, fetiise gegmektedir ve fetiisiin solunum hareketlerini ve dolagiminy etkiler. Dolasim
iizerindeki etkisi doza baghidir. Sigara icmenin fetiis ve bebek iizerinde ciddi zararh etkileri vardir
ve birakilmalidir,

Sigarayi birakmak hem annenin hem de bebegin saghgim iyilestirmek i¢in yapilabilecek en etkili
tek girigimdir. Sigara kullammindan ne kadar erken dénemde uzaklagilirsa yarar o kadar fazla
olmaktadir. Sigaray1 birakmak en iyi secenektir ama sayet bagarisiz olunuyorsa, NICORETTE®
FRESHFRUIT sigara icmeye oranla daha giivenli bir alternatif olarak kuliarlabilir. Nikotin
replasman tedavisindeki nikotinin fertilite ve fetiis {izerindeki olas: etkileri, sigarayl birakamayan
kadinlarda, sigaramin neden olabilecegi risklere kiyasla daha az zararhdir.

NICORETTE® FRESHERUIT, sadecc doktora damigilarak kullaniimalidur. NICORETTE®
FRESHFRUIT un fetiis iizerindeki etkisi tam olarak bilinmemektedir. Tedavi olmadan sigarayi
tamamen birakamayan hamilclerde, nikotin replasman tedavisinin yararlan sigaraya devam etme
riskine agir basmaktadir.

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

Eger flaster kullanihyorsa, yatmadan once ¢ikariimahdir.
Laktasyon donemi

Sigara dumaninda bulunan nikotin anne siitiine ge¢mektedir. NRT sirasinda anne siitiine gegen
diisiik nikotin miktar1 bebegin pasif igicilikle maruz kalacagi miktardan nispeten daha az zararhidir.
Hekime damisiimadan kullanilmasi nerilmez. Arahki dozlama saglayan iiriinler, anne siittindeki
nikotin miktarin azaltmaktadir ve en diisiik doz nikotin varlifinda besleme olana@ saglamaktadir.
Bebepin nikotin maruziyetini azaltmak igin, NICORETTE™ FRESHFRUIT emzirmeden sonra
kullamiimalidur.



Ureme Yetenegi/Fertilite

Ureme yetenegi/ fertilite ile ilgili bilgi bulunmamaktad.

4,7. Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

NICORETTE® FRESHFRUIT ‘un arag ve makine kullanim iizerinde etkisi bulunmamaktadir.
4.8. istenmeyen etkiler

Baz semptomlar, sigarayr birakma sonucunda gelisen nikotin yoksunlugu ile iligkili clabilir. Bu
semptomlar arasinda bas donmesi, bag agnsi, iritabilite/agresyon, disfori/depresif duygudurum,
anksiyete, huzursuzluk, konsantrasyon bozuklugu, istah arusy/kilo alma, giddetli sigara icme istegi,
gece uyanmalari/uyku bozuklukiars ve kalp atm hizinda diisme yer ahr.

Sigaray: biraktiktan sonra aftz iilser sikhif antabilir. Nedensellik iligkisi net degildir.

Nikotin sakiz difer nikotin uygulamalari ile benzer yan etkilere sebep olabilir ve genellikle bu yan
etkiler doza baglidir.

NICORETTE® FRESHFRUIT, sigara titketimi de dahil olmak iizere diger yollarla verilen nikotin
ile iliskili olabilecek benzer advers reaksiyonlara neden olabilir ve bu advers reaksiyonlar genellikle
doza baghdir, NICORETTE® FRESHFRUIT &nerilen dozlarda herhangi bir ciddi advers etkiye
neden olmamistir. Hastalar tarafindan bildirilen istenmeyen etkiicrin gofu tedaviye baslandiktan
sonraki 3-4 hafta igerisinde ortaya ¢ikmaktadir.

Sigara dumanini soluma aligkanhgr olmayan kisiler tarafindan agin miktarda NICORETTE®
FRESHFRUIT kullammi bulantiya, bayginliga ya da bas agnsina yol agabilmektedir. Coziinmiis
nikotinin asir1 miktarda yutulmasi itk olarak higkirmaya neden olabilir.

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

Hazimsizhiga yatkin kigilerde, eger NICORETTE®FRESHFRUIT 4 mg Sakiz kullanihiyorsa,
baglangicta hafif diizeylerde hazimsizlik ya da mide yanmasi olabilmekte; daha yavas cigneme ya
da NICORETTE® FRESHFRUIT 2 mg Sakiz kullanilmast (gerekiyorsa daha sik) ile genellikle bu
sorunun iistesinden gelinebilmektedir.

Sakiz protez dislere yapigabilir ve seyrek de olsa protez diglere zarar verebilir.

NICORETTE® FRESHFRUIT ile ilgili bildirilen istenmeyen etkiler agagida sistem, organ sumuf1 ve
sikliga gore listelenmekiedir.

Su terimler ve siklik dereceleri kullanilmigtir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (=1/1000 1la <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1000); gok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldcki verilerden hareketle tzhmin
edilemiyor).

Sinir sistemi hastahklari
Cok yaygin: Bas agnisi
Yaygin: Bag donmesi



Kardiyak hastahklar:
Yaygin oimayan: Carpintilar
Cok seyrek: Reversibl artriyal fibrilasyon

Gastrointestinal hastahklar
Cok yaygin: Gastrointestinal rahatsizlik, higkink, bulanti
Yaygin: Kusma

Deri ve deri alti doku hastaliklar
Yaygin olmayan: Eritem, {irtiker

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar:
Cok yaygin: Afiz veya bogaz agnsi, gene kasi agrist
Seyrek: AnjiyoGdem dahil alerjik reaksiyonlar

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem tasimaktadir.
Raporlama yapilmast, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlcnmesine olanak saglar. Saghk
meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers rcaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM) ne bildirmeleri gerekmektedir (www_titck.gov.tr; e-posta: tulam@titck.gov.tr; tel: 0 312
218 35 99).

4.9. Doz asimn ve tedavisi

NRT ve/veya sigara kullanimt kaynakli nikotinin agin kullanims doz agimi semptomlarina ncden
olabilir. Sakizin yutulmasi sonucu zehirlenme riski diistiktiir; ¢linkli ¢ifneme olmadiFinda emilim
yavastir ve eksiktir.

Semptomlar: Doz agimi semptomlan akut nikotin zehirlenmesinde gordlen semptomlardir ve
bunlara bulanti, salivasyon, abdominal afri, diyare, terleme, bag agrsi, bas dénmesi, 1sime
bozuklugu ve belirgin giigsiizliik dahildir. Daha yiiksck dozlarin alindig vakalarda bu semiptomlan
takiben hipotansiyon, hizli veya zayif veya diizensiz nabiz, solunum glicliigii, bitkinlik, dolagim
kolaps1 ve genel konviilsiyonlar geligebilir.

Tedavi sirasinda yetiskinler tarafindan tolerc edilebilir dozda nikotin kii¢iik ¢ocuklarda ciddi
zchirlenme semptomlan olusturabilir ve didiiriicti olabilir.

Doz agimu tedavisi: Her tiirlii nikotin uygulamasi hemen durdurulmalidir ve hasta semptomatik
olarak tedavi edilmelidir. Eper gerekli goriiliirse yapay solunum uygulanmalidir. Aktit kdmiir,
nikotinin gastrointestinal emilimini azaltir.

5. FARMAKOLOJiK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler
FarmakoterapStik grup: Nikotin bagimhliginda kullanilan ilaglar
ATC kodu: NO7B A0l

Etki mckanizmast:

Nikotinin farmakolojik etkileri iyi dizeyde bilinmektedir. NICORETTE® FRESHFRUIT un
cignenmesi sonucunda elde edilen etkiler nispeten daha zayiftir. Bir scferde ortaya ¢ikan yamt,
cesitli organlar iizerindeki dogrudan, refleks ve kimyasal mediyator etkilerden kaynaklanan
stimulan ve depresan aktivitelerin toplamudir. Bashica farmakolojik etkileri santral stimitlasyon
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ve/veya depresyon; gegici hiperpne; periferik vazokonstriksiyon (genellikle sistolik basingta
yiikselme ile iliskili); istahin baskilanmasi ve peristalst stimiitasyonudur.

Istah artigt nikotin yoksunlugu semptomu olarak kabul edilmektedir ve sigara birakma sonrasi kilo
artigs yaygindir. Klinik galigmalar, NRT ‘nin sigara birakma sonrasi kilo kontreline yardimct
olabilecefini gostermektcdir.

5.2. Farmakokinetik dzellikler
Genel 6zellikler

Emilim/Dagilim:

Sakizlardan saliverilen nikotin bukkal mukoza membranlarindan kolaylikla emilir. Gosterilebilir
kan diizeyleri 5-7 dakika igerisinde elde edilir ve gignemeye baglandiklan sonra yaklasik
30 dakikada maksimuma ulagilir.

Biyotransformasyon:

Nikotini yiiksek oranda elimine eden organ karacigerdir ama hobrek ve akciger de nikotini az
oranda metabolize eder. Oncelikli olarak nikotin biyotransformasyonuna katilan enzim
CYP2A6dir. Nikotinin on yedi adet metaboliti tespit edilmigtir; her birinin aktifligi ana bilesikten
daha azdir.Nikotinin plazmadaki birincil metaboliti kotininin yarilanma 6mrii 14-20 saattir ve
plazma konsantrasyonu nikotinin 10 kat kadardir.

Eliminasyon:
Ortalama plazma klerensi 66.6 ve 90.0 L/saat ve yarilanma omrii 2-3 saat arahigindadir.

Birincil nikotin idrar metabolitleri kotinin ve trans-3-hidroksi-kotinindir. Absorbe edilen nikotin
dozunun % 10-12 ’si kotinin, %28-37 ‘si 1se trans-3-hidroksi-kotinin olarak atilmaktadir. Nikotinin
yaklagik %10-15 ‘i degismeden idrar ile atilir. Buna rafimen, idrar pH’stnin 5’in altinda olmasi
durumunda, nikotin dozunun %23’ line kadar1 degigmeden atilmaktadir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan dirum:
Kan diizeyleri ¢ignenen nikotin miktar ile yaklagtk olarak orannsaldir ve sigara igmekten
kaynaklanan diizeyleri higbir zaman asmadi@r gosterilmgtir.

5.3, Klinik oncesi giivenlilik verileri

Klinik 6neesi veriler nikotinin mutajenik ya da genotoksik olmadigin gisstermektedir.

Klinik 8ncesi testlerden elde edilmis ve regete edecek kisi igin bu iiriiniin giivenliligi agisindan
Snem arz eden ve bu Kisa Uriin Bilgisinin ilgili bolimlerinde ele alinmamig bagka bir bulgu
bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimcr maddelerin listesi

Ksilitol

Sakiz bazi (biitil hidroksi toluen (E321) icerir)
Nane yag1

Susuz sodyum karbonat

Tuttifrutti aromask

Akasya

Hipromelloz

Titanyum dioksit (E171, beyaz renk)



Sukraloz

Asesiilfam potasyum
Levomentol

Hafif magnezyum oksit
Kinolon Sariss (E104 sar1 renk)
Karnauba mumu

Polisorbat 80

Seker (sukroz) veya hayvansal liriin igermez.

6.2. Gegimsizlikler
Bilinen herhangi bir gegimsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf omrii
36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin alundaki oda sicakiginda saklayiniz.

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

6.6. Begeri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger ozel omlemler
Kullanilmams olan iiriinler ya da atuk materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmelidi™ ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yénetmelik”lerine 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 - Istanbul

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

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)

2014/438

9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
ik ruhsat tarihi: 21.05.2014

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'ON YENILENME TARiH{



