
K1SA URUN BtLGiSI

1. BE$ERI TIBBI URUNUN ADI
NICORETTE® FRESHFRUIT 4 mg Meyveli Sakiz

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILE^iM

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

Yardimci madde(ler):
Sakiz bazi (biitil hidroksi toluen icerir) 560 mg
Susuz sodyum karbonat 30 mg
Asestilfam potasyum 2 mg
Ksilitol 579,5 mg

Yardimci maddeler icjn 6.1 'e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Krem rengi, kare seklinde sen kapli sakiz

4. KLiNIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

NICORETTE® FRESHFRUIT, sigara bagimlihgi ile iliskili nikotin birakma semptomlanni ve
sigara icme arzusunu onlemck ve/veya hafifletmektedir. Sigarayi birakmaya veya birakmadan once
azaltmaya yardimci olarak endikedir. Bu sayede sigara icilmeyecek yerlerde bulunan bagimhiara
yardimci olarak, sigara icen kisi ve cevresindekiler icm guvenli bir alternatif olus.turmaktadir.

NICORETTE® FRESHFRUrT mumkunse bir davranissal destek program! ile birlikte
kullanilmalidir.

4.2. Pozoloji ve uygulama §ekli

Pozoloji/uygulama sikhgi ve siiresi:
Kullanilacak sakiz dozu, kisinin sigara tuketim aliskanliklan baz almarak belirlenmelidir.
Genellikle glinde 20 veya 20'den az sigara icen veya Fagerstrom Test 'i Nikotin Bagimlihgi
(FTND) <6 olan kisiler 2 mg Tik nikotin sakizi kuUanmahdir.

Gunde 20 Men fazla sigara icen veya Fagerstrom Test MNikolin Bagimlihgi (FTND) > 6 olan
yiiksek bagimti kisrter veya veya 2 mg 'hk sakiz ile sigara birakmayi denemis fakat birakamami?
kisiler agir sigara tuketiminden olu§an yiiksek nikotin serum seviyelerini dii§urmek icm 4 mg 'lik
nikotin sakizi kullanmalidirlar.

Giinde 24 adetten fazla sakiz cignenmemelidir.

Genellikle gunde uygun dozda 8 ila 12 adel nikotin sakizi yeterlidir.



Sigarayi birakma

NICORETTE® FRESHFRUIT ile tedavi sirasinda hasta, sigarayi birakmak icin her ttirlii cabayi
gostcrmelidir.

Sigara tuketiminden tamamen uzak durabilmek icin sigara i?me isteginin sbz konusu oldugu her
durumda yeterli miktarda NICORETTE® FRESHFRUIT kullanilmahdir.

Sigara icme aiiskanhgindan kurtulmak icin NICORETTE® FRESHFRUIT kullanimi en az 3 ay
devam etmeli, ardindan NICORETTE® FRESHFRUIT kullanimi kademeli olarak azaltilmahdir.
Gunde sadecc 1 veya 2 sakiz cignemeye baslandiginda NICORETTE® FRESHFRUIT kullanimi
birakilmahdir.

Sigarayi azaltarak birakma

Sigara icme istegini kontrol altina alabilmek, sigara icilmeyen zaman araligim uzatabilmek ve
sigara ttiketimini miimkun oldugunca azaltmak icin sigara icme zamanlan arasinda NICORETTE
FRESHFRUIT kullanilmahdir. Eger 6 hafta sonunda gun boyunca icilcn sigara sayisi
azaltilamami^sa bir uzmana danisilmahdir.

Tedavi baslangicindan 6 ay uzun olmamak kaydiyla, sigara kullanan kisj kendini hazir hisseder
hissetmez sigarayi birakma girisjminde bulunmahdir. Sigara birakildiktan sonra 3 ay daha
NICORETTE® FRESHFRUrT cignemeye devam cdilmelidir. Gunde sadece 1 veya 2 sakiz
cjgnemeye basjandiginda sakiz kullanimi birakilmahdir.

Egcr tedaviye basiadiktan sonraki 9 ay icinde sigarayi birakma girisiminde bulunulamiyorsa bir
uzmana danisilmahdir.

Sakizin 12 aydan fazla kullanimi genel olarak onerilmcz. Bazi killer sigaraya ba§lamayi onlemek
igin daha uzun siireli tedaviye ihhyac. duyarlar. Sigara i^me istcgi beklenmeycn bir anda geri
donebileceginden arta kalan sakizlar saklanmahdir.

NICORETTE®FRESHFRUIT 4 mg Sakiz kullanmakta olan kisiler icin, tedavinin birakilmasi veya
kullanilan sakizlann azaltilmasi asamasinda NICORETTE® FRESHFRUIT 2 mg Sakiz kullanilmasi
tedaviye yardimci olacaktir.

Tedavi sirasinda tavsiye ve destek, sigara birakma ve azaltma basan oranini artlirmaktadir.

-®Sigara i^enlerin buyiik bir kismi sigarayi biraktiklarmda kilo alirlar. NICORETTE
FRESHFRUiTun sigarayi biraktiktan sonra kilo ahmim onlemeye yardimci oldugu gosterilmistir.
Klinikarastirmalarbunundozabagholdugunu, giinde uygun dozda 2 mg ve 4 mg 'dan 8-12 adet
nikotin sakizim kullanmanin, sigara biraktiktan sonra kilo ahmim kontrol ettigini gostermistir.

Sakiz, sigara icmenin yasak oldugu bdlgelerde, sigara icilmeyen ddnemlerde veya sigara iciminden
katjinilan durumlarda sigara i§me istegi hissedildiginde kullanilabilir.

Uygulama §ekli:
NICORETTE® FRESHFRUIT kutu uzerinde verilen "eigne ve park-et" tekniginc gore yavasca
cignenmelidir. Bu sekildc yaklasik 30 dakikahk cignemeden sonra sakiz icerigindeki nikotin
lukenmektedir.



Ozel popiilasyonlara ili§kin ek bilgiler;
Bobrek yetmezligi:
Nikotin veya metabolitlerinin klirensi azalabilcceginden vc buna bagli olarak advcrs etkiler
artabileceginden, NICORETTE® FRESHFRUIT siddetli bobrek yetmezligi olan hastaiarda dikkatle
kullanilmahdir.

Karaciger yetmezligi:
Nikotin veya metabolitlerinin klirensi azalabileceginden ve buna bagli olarak advers etkiler
artabileceginden, NICORETTE® FRESHFRUIT orta ila siddetli karaciger yetmezligi olan
hastaiarda dikkatle kullanilmahdir.

Pediyatrik popiilasyon:
NICORETTE FRESHFRUIT doktor tavsiyesi olmadan 18 ya$in altindaki cocuklarda
kullanilmamahdir.

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

Geriyatrik popiilasyon:
Yash kisjlerde doz ayarlamasi gcrckh degildir.

4.3. Kontrendikasyonlar
NICORETTE® FRESHFRUIT Sakiz, nikotine veya sakiz iceriginde bulunan yardimci maddelerden
herhangi birine karsi a§in duyarhhgi oldugu bilinen hastaiarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullamm uyanlan ve onlemleri
Sigara icmeye devam etmenin 90k iyi belirlenmis. tehlikeleri, NRT ile ilgili olabilecek herhangi bir
riskten buyiik olctide agir basmaktadir.

Kardiyovaskiiler hastaliklarda:
NICORETTE® FRESHFRUIT, son 4 hafta icerisinde ciddi kardiyovaskiiler olaylar veya bir
kardiyovaskiiler sjkayet sebebiyle hastaneye yatma soz konusu olan (Ornegin inme, miyokart
infarktiisii, stabil oimayan angina, kardiyak aritmi, koroner arter bypass ameliyati ve anjioplasti)
veya kontrol altina ahnamayan hiperlansiyonu olan kardiyovaskiiler hasta grubu tarafindan doktora
danisilarak kullanilmahdir. Eger bu yontemler ba§arisiz olursa, NICORETTE® FRESHFRUIT
dus/iinulebilir; fakal bu hasta grubunda gtivenlilik ile ilgili veriler sinirh oldugundan tedavi ancak
tibbi gozetim altindabaslatilmahdir.

Diabetes mellitus:
Diabetes mellitusu olan hastalarin NRT tedavisi sirasinda kan §ekcr diizeylerini daha siki takip
etmeleri onerilmelidir; cunkii nikotin nedeniylc sahnan katekolaminler karbonhidrat
metabolizmasini etkileyebilir. Diyabeti olan hastalar, sigarayi biraktiktan sonra daha du?iik dozda
instihne ihtiya§ duyabilirlcr.

Gastrointestinal hastahk:
Nikotinin yutulmasi, ozofajit, gastrit veya peptik ulseri olan hastaiarda var olan semptomlan
§iddetlendirebi!ir. Bu nedenle oral NRT preparatlan bu durumlarda dikkatle kullanilmahdir.
Ulseratif stomatit bildirilmi^tir.

KU^iik gocuklarda tehlike:
Eriskin ve adolcsan sigara kullanicilarinin tolere edcbildigi nikotin dozlan kiicuk cocuklarda
dldurucu olabilecek ciddi toksisile olusturabilir. Nikotin iceren UrUnler, yanlis kullamlabilecegi
veya cocuklarin ulasabilecegi veya yutabilecegi yerlerde birakilmamahdir. Nikotin sakizi dikkatle
imha edilmelidir.



Feokromasitoma ve kontrol edilemeyen hipertiroidiznt:
Nikotin, katekolaminlerin sahnmasina neden oldugundan, NICORETTE® FRESHFRUIT konirol
edilemeyen hipertiioidizmi veya feokromasitomasi olan hastaiarda dikkatle kullanilmahdir.

Aktanlan hagimhhk:
Aktanlan bagimhhk sigara bagimlihgi ile kar$ila$linldigmda daha seyrektir, zarari daha azdir ve
kinlmasi daha kolaydir.

Sigarayi hirahnak:
Sigara dumaninda bulunan polisiklik aromatik hidrokarbonlar, CYP 1A2 (ve olasihkla CYP 1A1)
larafindan metabolize edilen ilaclarm metabolizmasini indukler. Sigara icen kisi sigarayi birakinca,
bu ilaclarm metabolizmasinm yavasjamasina ve bunun sonucunda bu ilaclarm kan diizeylerinin
ytikselmesine sebep olabilir. Bu ihtimal ozellikle terapdtik arahgi dar olan teofilin, klozapin ve
ropinirol gibi ilaclar icin dnem ta§ir.

Protez dis uyarisi:
Protez dis' kullanan sigara kullanicilan, NICORETTE® FRESHFRUIT cignemede zorluk
yasayabilirler. Sakiz protez disiere yapisabilir ve seyrek de olsa protez disjere zarar verebilir.

Bazi hastalar NICORETTE® FRESHFRUIT 'u tavsiye edilen tedavi siiresinden sonrada kullanmaya
devam edebilmektedir, ama bu uzun ddnemlik potansiyel risk, sigaraya yeniden baslamaktan cok
daha azdir.

NICORETTE® FRESHFRUIT, her bir sakizda 30 mg susuz sodyum karbonat ihtiva eder. Bu
durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar icin gdz dnunde bulundurulmahdir.

NICORETTE® FRESHFRUIT, her bir sakizda 579,5 mg ksilitol icermektedir. Bu dozda ksiiitole
bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

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

Herbir NICORETTE® FRESHFRUIT Sakiz 560 mg sakiz bazi ihtiva eder. Sakiz bazinin 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 etkilesjm $ekilleri

Nikotin replasman tedavisi ve diger ilaclarla arasinda klinik olarak ilgili olabilecek bir etkilesim
saptanmamistir.

Nikotin adenozinin hemodinamik etkilerini giiclendirebilir, yani adenozin uygulamasi ile uyanlan
kan basincini, kalp atim hizini ve aynca agn yanitmi (angina pectoris benzeri gdgiis agnsi)
arttirabilir.

Sigara kullanimi (nikotin degil) CYP1A2 enzim aktivitesinde artisa neden olur. Sigara
birakildiginda, bu enzimin substratlarinin klerensinde azalma gercekle$ebilir. Bu durum bazi tibbi
iiriinlerin plazma diizeylerinde yiikselmcye neden olabilir. Bu tibbi iiriinler potansiyel klinik dnemi
olan Leofilin, takrin, klozapin ve ropinirol gibi dar terapdtik arahkli iiriinlcrdir.



CYP1A2 tarafindan kismen metabolize edilen diger ilaclarm (drn. imipramin, olanzapin,
klomipramin ve fluvoksamin) plazma konsantrasyonlan sigarayi birakma ile yiikselcbilir. Ancak
bunu destekleyecek yeierli veri bulunmamaktadir ve bu etkinin bu ilaclar icin klinik dnemi
bilinmemcktedir.

Eldeki sinirh veriler, flekainid ve pentazosin metabolizasyonunun sigara kullanimi ile artabilecegini
gdstcrmektedir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

NICORETTE® FRESHFRUIT kullanirken, dogum kontrolii amaci disinda, herhangi bir sebcple
kontraseplif ydntem kullamlmasi gerekli degildir.

Gebelik donemi

Nikotin, fetiise gecmektedir ve fetiisun solunum hareketlerini ve dolasimini etkiler. Dolasim
uzerindeki etkisi doza baghdir. Sigara icmenin fetus ve bebek uzerinde ciddi zararh elkilcri vardir
ve birakilmahdir.

Sigarayi birakmak hem annenin hem de bebegin saghgim iyilestirmek icin yapilabilecek en etkili
tek girisimdir. Sigara kullammindan ne kadar erken ddnemde uzaklasilirsa yarar o kadar fazla
olmaktadir. Sigarayi birakmak en iyi secenektir ama sayet basansiz olunuyorsa, NICORETTE
FRESHFRUrf sigara icmeye oranla daha guvenli bir alternatif olarak kullamlabilir. Nikotin
replasman tedavisindeki nikotinin ferlilitc ve fetus uzerindeki olasi elkilcri, sigarayi birakamayan
kadinlarda, sigaranm neden olabilecegi risklere kiyasla daha az zararlidir.

NICORETTE® FRESHFRUIT, sadecc doktora danisilarak kullanilmahdir. NICORETTE®
FRESHFRUITun fetus Uzerindeki etkisi tarn olarak bilinmcmektedir. Tedavi olmadan sigarayi
tamamen birakamayan hamilclerde, nikotin replasman tedavisinin yararlari sigaraya devam etme
riskine agir basmaktadir.

Arahkh dozlama saglayan iiriinler genellikle ilasterlerden daha diisiik gunluk doz saglayacagindan
daha fazla tercih edilebilir. Ancak, gebelik sirasinda bulanli/kusma sorunu yasayan kadinlarda
flasterler tercih edilebilir.

Eger flaster kullanihyorsa, yatmadan once cikanlmahdir.

Laktasyon donemi

Sigara dumaninda bulunan nikotin anne slitiine gecmektedir. NRT sirasinda anne siitiine gecen
du^uk nikotin miktan bebegin pasif iciciliklc maruz kalacagi miklardan nispeten daha az zararlidir.
Hekime damsjlmadan kullamlmasi dnerilmez. Arahkh dozlama saglayan iiriinler, anne sutiindeki
nikotin miktanni azaltmaktadir ve en diisiik doz nikotin varhginda besleme olanagi saglamaktadir.
Bebegin nikotin maruziyelini azaltmak icin, NICORETTE® FRESHFRUIT emzirmcden sonra
kullanilmahdir.



Ureme Yetenegi/Fertilite

Ureme yetenegi/ fertilite ile ilgili bilgi bulunmamaktadir.

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

NICORETTE® FRESHFRUIT 'un arac vc makine kullanimi tizerindc etkisi bulunmamaktadir.

4.8. istenmeyen etkiler

Bazi semptomlar, sigarayi birakma sonucunda gclisen nikotin yoksunlugu ile iliskili olabilir. Bu
semptomlar arasinda bas donmesi, bas agnsi, iritabilite/agresyon, disfori/depresif duygudurum,
anksiyete. huzursuzluk, konsantrasyon bozuklugu, islah artisi/kilo alma, siddetli sigara icme istegi,
gece uyanmalan/uyku bozukluklan ve kalp atim hizinda diisme yer alir.

Sigarayi biraktiktan sonra aftdz Ulser sikhgi artabilir. Ncdcnsellik iliskisi net degildir.

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

NICORETTE® FRESHFRUIT, sigara tiiketimi 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 dnerilen dozlarda herhangi bir ciddi advers etkiye
neden olmarmstir. Hastalar tarafindan bildirilen istenmeyen etkilcrin cogu tedaviye basjandiktan
sonraki 3-4 hafta icerisinde ortaya cikmaktadir.

00

Sigara dumanini soluma aliskanhgi olmayan kisiler tarafindan a§in miktarda NICORETTE
FRESHFRUIT kullanimi bulantiya, bayginhga ya da bas agnsina yol acabilmektedir. C/oziinmus
nikotinin a§in miktarda yululmasi ilk olarak hickirmaya neden olabilir.

Sakizdan sahnan nikotin bazen tedavinin baslangicinda bogazda hafif iritasyona neden olabilir ve
aynca salivasyon artisina yol acabilmektedir.

Hazimsizhga yatkin kisilerde, eger NICORETTE®FRESHFRUIT 4 mg Sakiz kullamhyorsa,
baslangicta hafif duzeylcrde hazimsizhk ya da mide yanmasi olabilmekte; daha yavas cigneme ya
da NICORETTE® FRESHFRUIT 2 mg Sakiz kullamlmasi (gerekiyorsa daha sik) ile genellikle bu
sorunun iistesinden gelinebilmektedir.

Sakiz protez dislere yapi§abilir ve seyrek de olsa protez dislere zarar verebilir.

NICORETTE® FRESHFRUIT ile ilgili bildirilen istenmeyen etkiler asagida sistem, organ simfi ve
sikhga gore listelenmekledir.

$u terimler ve sikhk dereceleri kullanilmistir:
Qok yaygin (>1/10); yaygm (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1000); cuk seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldcki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Sinir sistemi hastaliklan

Qok yaygin: Bas. agnsi
Yaygin: Ba? donmesi



Kardiyak hastahklari
Yaygin olmayan: Qarpintilar
£ok seyrek: Revcrsibl artriyal fibrilasyon

Gastrointestinal hastahklari
C.ok yaygin: Gastrointestinal rahatsizhk, hickink, bulanti
Yaygin: Kusma

Deri ve deri alti doku hastahklari
Yaygin olmayan: Eritem, urtiker

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastahklari
C.ok yaygin: Agiz veya bogaz agnsi, cene kasi agnsi
Seyrek: Anjiyoddem dahil alerjik reaksiyonlar

$iipheli advers reaksiyonlarm raporlanmasi
Ruhsallandirma sonrasi siipheli ilac advers rcaksiyonlannin raporlanmasi btiytik dnem tasimaktadir.
Raporlama yapilmasi, ilacm yarar/risk dengesinin stirekli olarak izlcnmesine olanak saglar. Saghk
meslegi mensuplarimn herhangi bir siipheli advers rcaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'nc bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 312
218 35 99).

4.9. Doz asimi ve tedavisi
NRT ve/veya sigara kullanimi kaynakh nikotinin asjn kullanimi doz asimi semptomlanna ncdcn
olabilir. Sakizin yutulmasi sonucu zehirlenme riski diisiikttir; ctinkti cigneme olmadiginda emilim
yava^tir ve eksiktir.

Semptomlar: Doz asimi semptomlan akut nikotin zehirlenmesinde goriilen semptomlardir ve
bunlara bulanti, salivasyon, abdominal agn, diyare, terleme, bas agnsi, bas donmesi, isitmc
bozuklugu ve belirgin gucsuzluk dahildir. Daha yuksek dozlann almdigi vakalarda bu semptomlan
takiben hipotansiyon, hizh veya zayif veya diizensiz nabiz, solunum gucliigii, bitkinlik, dolasim
kolapsi ve genel konviilsiyonlar gcli§ebilir.

Tedavi sirasinda yetiskinler tarafindan tolere edilebilir dozda nikotin ktictik cocuklarda ciddi
zehirlenme semptomlan olus/turabihr ve dldiirucii olabilir.

Doz asimi tedavisi: Her ttirlii nikotin uygulamasi hemen durdurulmalidir ve hasta semptomalik
olarak tedavi edilmelidir. Eger gerekli gdriilurse yapay solunum uygulanmahdir. Aklif kdmiir,
nikotinin gastrointestinal emilimini azaltir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapolik grup: Nikotin bagimhhginda kullamlan ila^lar
ATCkodu:N07B A01

Etki mckanizmasi:
Nikotinin farmakolojik etkileri iyi duzeyde bilinmcktedir. NICORETTE FRESHFRUIT'un
cignenmesi sonucunda elde edilen etkiler nispeten daha zayiftir. Bir seferde ortaya cikan yamt,
cesitli organlar uzerindeki dogrudan, refleks ve kimyasal mediyatdr etkilerden kaynaklanan
stimulan ve deprcsan aktivitelerin toplamidir. Bashca farmakolojik etkileri santral stimulasyon



ve/veya depresyon; gecici hiperpnc; periferik vazokonstriksiyon (genellikle sistolik basincta
yiikselme ile iliskili); istahin baskilanmasi ve peristals! stimiilasyonudur.

islah artisi nikotin yoksunlugu semplomu olarak kabul edilmektedir ve sigara birakma sonrasi kilo
artisi yaygindir. Klinik cahsmalar, NRT 'nin sigara birakma sonrasi kilo kontrolune yardimci
olabilecegini gostermektcdir.

5.2. Farmakokinetik dzellikler

Genel ozellikler

Emilim/Dagihm:
Sakizlardan sahverilen nikotin bukkal mukoza membranlanndan kolayhkla emihr. Gostenlebilir
kan duzeyleri 5-7 dakika icerisinde elde edilir ve cignemeye basiandiklan sonra yaklasik
30 dakikada maksimuma ula§ihr.

Biyotransformasyon: . .
Nikotini yiiksek oranda elimine eden organ karacigerdir ama bobrek ve akciger de nikotim az
oranda metabolize eder. Oncelikli olarak nikotin biyotransformasyonuna katilan enzim
CYP2A6'dir. Nikotinin on yedi adet metaboliti tespit edilmistir; her birinin akiifligi ana bilesikten
daha azdir.Nikotinin plazmadaki birincil metaboliti kotininin yanlanma dmrii 14-20 saattir ve
plazma konsantrasyonu nikotinin 10 kati kadardir.

Eliminasvon:
Ortalama plazma klerensi 66.6 ve 90.0 L/saal vc yanlanma dmrii 2-3 saat arahgindadir.
Birincil nikotin idrar metabolitleri kolinin ve trans-3-hidroksi-kotinindir. Absorbe edilen nikotin
dozunun %10-12 'si kotinin, %28-37 'si ise trans-3-hidroksi-kotinin olarak atilmakladir. Nikotinin
yaklasik %10-15 'i degismcden idrar ile alihr. Buna ragmen, idrar pH'sinm 5'in altinda olmasi
durumunda, nikotin dozunun %23'une kadan degismeden atilmaktadir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum: _
Kan dUzeyleri cignenen nikotin miktari ile yaklasik olarak orantisaldir ve sigara icmekten
kaynaklanan duzeyleri hicbir zaman asmadigi gdsterilmi^tir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Klinik oncesi veriler nikotinin mutajenik ya da genotoksik olmadigmi gostermektedir.
Klinik oncesi lestlerden elde edilmis ve recete edecek kisi icin bu iiriinUn guvenhhg. a?is.ndan
dnem arz edcn ve bu Kisa Uriin Bilgisinin ilgili bolumlerindc ele ahnmamis baska bir bulgu
bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLiKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Ksilitol

Sakiz bazi (butil hidroksi toluen (E321) icerir)
Nane yagi
Susuz sodyum karbonat
Tuttifrutti aromasi

Akasya
Hipromelloz
Titanyum dioksit (E171, beyaz renk)



Sukraloz

Asesulfam potasyum
Levomentol

Hafif magnezyum oksit
Kinolon Sansi (E104 sari rcnk)
Karnauba mumu

Polisorbat 80

Seker (sukroz) veya hayvansal tirtin icermez.

6.2. Gecimsizlikler
Bilincn herhangi bir gecimsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf bmrii

36 ay

6.4. Saklamaya ydnelik ozel tedbirler
25°C'nin altindaki oda sicakhginda saklayimz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
PVC/PVDC/A1 blister ambalajda 10, 12, 15, 30, 105, 210 adet sakiz icerir.

6 6 Beseri tibbi urunden arta kalan maddelerin imhasi ve diger ozel iinlemler
Kullanilmamis olan urunler ya da atik materyaller "Tibbi Aliklarin Kontrolii Ydnetmehgf ve
"Ambalaj ve Ambalaj Atiklanmn Kontrolii Ydnetmelik'ierine uygun olarak imha edilmehdir.

7. RUHSAT SAHIBi
Johnson and Johnson Sihhi Malzeme San. ve Tic. Ltd. Sti.
Erttirk Sok. Keceli Plaza No. 13 34810 Kavacik - Istanbul
Tel: 0(216)538 20 00
Faks: 0(216) 538 22 99

8. RUHSAT NUMARASl(LARI)

2014/438

9. ILK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIHI

ilk ruhsat tarihi: 21.05.2014

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENILENMETARiHi


