FASS ()
NiQuitin ﬁ

Perrigo

Komprimerad sugtablett 4 mg

(Vit eller nastan vit oval sugtablett med konvex utsida; markt NIC4
pa ena sidan. Storleken &r cirka 10 mm x 5 mm.)

Medel vid nikotinberoende

Aktiv substans:
Nikotin

ATC-kod:
NO7BAO1

Lakemedel fran Perrigo omfattas av Lakemedelsforsakringen.

FASS-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2021-05-21.

Indikationer

NiQuitin sugtabletter ar avsedda for behandling av tobaksberoende
genom att lindra symtomen pa nikotinabstinens, inklusive
nikotinbegar, under ett rokavvanjningsforsok (se avsnitt
Farmakodynamik). Malet for behandlingen ar att
tobaksanvandningen ska upphora permanent.
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NiQuitin sugtabletter bor foretradesvis anvandas i kombination
med ett rokavvanjningsprogram.

Kontraindikationer

« Overkéanslighet mot nikotin eller mot nagot hjalpdmne som anges
i avsnitt Innehall.

e Barn under 12 ar.

* Icke-rokare.

Dosering

Dosering
Under behandling med NiQuitin sugtabletter bor rokaren forsoka
att helt sluta roka.

Sugtablettstyrkan anpassas till individens rokvanor.

NiQuitin 4 mg sugtabletter ar lampliga for rokare som roker mer an
20 cigaretter per dag.

Rad och stdd kan forbattra chansen att lyckas.

Vuxna (18 ar och éldre)

En sugtablett tas nar roksuget kanns av. Tillréckligt manga
sugtabletter bor anvandas per dag, vanligtvis 8-12, upp till hogst
15. Anvandningen pagar pa detta satt under upp till 6 veckor, for
att rokvanan ska brytas. Darefter trappas antalet sugtabletter ned.
Nar den dagliga doseringen ar 1-2 sugtabletter bor anvandningen
upphora.
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For att forbli rokfri efter behandlingen kan anvandaren ta en
sugtablett i situationer som ger upphov till ett starkt roksug.

Personer som tar sugtabletterna under langre tid &n 9 manader
rekommenderas kontakta lakare eller vardpersonal for ytterligare
hjalp och rad.

Pediatrisk population:
NiQuitin sugtabletter ska endast anvandas av tonaringar (fran 12
ar till och med 17 ar) efter rekommendation av lakare.

NiQuitin sugtabletter rekommenderas inte till barn under 12 ar
beroende pa otillrackliga data avseende sakerhet och effekt.

Administreringssatt

Placera en sugtablett i munnen och lat den I6sa upp sig. Med
jamna mellanrum bor sugtabletten flyttas fran den ena sidan av
munnen till den andra, tills sugtabletten ar helt upplost (ca 10
minuter). Sugtabletten ska inte tuggas sonder eller svaljas hel.

Anvandaren bor inte ata eller dricka med en sugtablett i munnen.

Varningar och forsiktighet

Riskerna i samband med anvandning av nikotinersattningsmedel ar
avsevart mindre under i stort sett alla omstandigheter an de val
faststallda riskerna med rokning.

Beroende rékare med nyligen genomgangen hjartinfarkt, instabil
eller forvarrad angina inkluderande Prinzmetals angina, svara
hjértarytmier, okontrollerad hypertoni eller nyligen genomgangen
cerebrovaskular handelse skall uppmanas att sluta roka utan
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farmakologisk intervention (t.ex. radgivning). Om detta misslyckas
kan anvandning av NiQuitin dvervagas, men eftersom data
avseende sakerhet for denna patientgrupp ar begransade, skall
behandlingen endast initieras under noggrann medicinsk
overvakning.

Diabetes mellitus. Patienter med diabetes mellitus bor uppmanas
att kontrollera sitt blodsocker oftare an vanligt nar de borjar
anvanda nikotinlakemedel, eftersom katekolaminer som frisatts av
nikotinet kan paverka omsattningen av kolhydrater.

Allergiska reaktioner: kanslighet for angioodem och urtikaria.

En risk/nytta-bedomning bor goras av lakare for patienter med
foljande tillstand:

* Njur- och leverinsufficiens: Anvandes med forsiktighet till
patienter med mattlig till svar leverinsufficiens- och/eller svar
njurinsufficiens, eftersom clearance av nikotin eller dess metabolit
er kan vara minskad, med atféljande 6kad risk for biverkningar.

» Feokromocytom och okontrollerad hypertyreos: Anvandes med
forsiktighet till patienter med okontrollerad hypertyreos eller
feokromocytom, eftersom nikotin leder till frisattning av
katekolaminer.

» Magtarmsjukdom: Nedsvalt nikotin kan forvarra symtomen hos
patienter med esofagit eller gastriskt eller peptisk sar och i sadana
fall bor orala nikotinlakemedel anvandas med forsiktighet. Ulceros
stomatit har rapporterats.
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« Kramper: Anvands med forsiktighet hos patienter som behandlas
med anti-konvulsiv terapi eller med en sjukdomshistoria av epilepsi
da det finns fall dar kramper har rapporterats i samband med
nikotin.

Risk fér sma barn: Doser av nikotin som tolereras av vuxna och
tonariga rokare kan leda till svar forgiftning hos sma barn, med risk
for dodsfall. Produkter som innehaller nikotin bor inte [dmnas dar
de av misstag kan anvandas, hanteras eller fortaras av barn.

Sluta roka: Polycykliska aromatiska kolvaten i tobaksrok inducerar
metabolismen av [akemedel som katalyseras av CYP 1A2 (och
mojligen av CYP 1A1). Nar en rOokare slutar roka kan detta medfora
langsammare metabolism med atféljande 6kade nivaer av sadana
lakemedel i blodet.

Overflyttat beroende: Ett dverflyttat nikotinberoende &r ovanligt,
och det ar bade mindre skadligt och lattare att bryta an
tobaksberoende.

Natrium: Detta ldkemedel innehaller mindre 4n 1 mmol (23 mg)
per komprimerad sugtablett, d.v.s vasentligen natriumfria.

Under ett forsok att sluta roka bor anvandarna inte vaxla mellan
NiQuitin sugtabletter och nikotintuggummi, eftersom
farmakokinetiska data indikerar att nikotin fran NiQuitin
sugtabletter har hogre tillganglighet an fran tuggummi.

Interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts. Det ar mojligt att nikotin kan
forstarka den hemodynamiska effekten av adenosin.
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Rokavvanjning kan i sig krava justering av vissa
lakemedelsbehandlingar.

Graviditet

Rokning under graviditet ar forenat med risker sasom forsamrad
intrauterin tillvaxt, prematur fodsel eller missfall. Att sluta roka ar
den enskilt mest effektiva atgarden for att forbattra halsan hos
bade den gravida rokaren och hennes foster. Ju tidigare rokstopp
desto battre.

Helst bor man uppna rokfrihet under graviditeten utan hjalp av
nikotinersattningsmedel. For kvinnor som inte klarar att sluta roka
utan hjalp kan nikotinersattningsmedel rekommenderas av lakare
som stod vid rokavvanjning. Risken for fostret ar lagre vid
anvandning av nikotinlakemedel an vid tobaksrokning, eftersom
den maximala nikotinkoncentrationen i plasma ar lagre samtidigt
som ingen exponering sker for polycykliska kolvaten och
kolmonoxid.

Eftersom nikotin gar dver till fostret och paverkar dess andning,
och har en dosberoende effekt pa cirkulationen mellan placenta
och foster, sa bor beslutet att anvanda nikotinersattningsmedel
fattas sa tidigt som moéjligt under graviditeten. Malet bor vara att
endast anvanda nikotinersattningsmedel under 2-3 manader.
Produkter som innebar intermittent dosering kan vara att foredra,
eftersom de normalt ger lagre dygnsdos av nikotin &n plaster.
Plaster kan dock vara att féredra om kvinnan lider av illamaende
under graviditeten.

Amning

Nikotin fran tobaksrok och fran nikotinersattningsmedel passerar
over i brostmjolk. Mangden nikotin som spadbarnet utsatts for vid

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-21 18:43



anvandning av nikotinersattningsmedel ar dock relativt liten och
mindre farlig an den passiva rokning barnet annars skulle utsattas
for.

Helst bér man uppna rokfrinet under amningen utan hjalp av
nikotinersattningsmedel. For kvinnor som inte klarar att sluta roka
utan hjalp kan nikotinersattningsmedel rekommenderas av lakare
som stod vid rokavvanjning.

Anvandning av nikotinersattningsmedel i beredningsformer som
ger intermittent dosering kan, jamfort med plaster, minimera
méangden nikotin i brostmjolk om tiden fran administrering av
nikotinlakemedlet till amning gors sa lang som mojligt. Kvinnan bor
forsoka amma omedelbart innan hon tar nikotinersattningsmedlet.

Fertilitet

Studier pa hanrattor har visat att nikotin kan minska testikelvikten,
orsaka en reversibel minskning i antalet Sertoliceller med en
forsamring av spermatogenesen, och resultera i ett flertal
forandringar i bitestiklarna och sadesledaren. Dock har inte
liknande effekter rapporterats intraffa hos manniska.

Trafik

NiQuitin sugtabletter har ingen eller forsumbar effekt pa formagan
att framfora fordon och anvanda maskiner. Dock bor den som
anvander nikotinersattningsmedel vara medveten om att
rokavvanjning kan paverka beteendet.

Biverkningar

Nikotinersattningsmedel kan orsaka biverkningar av samma slag
som vid tillforsel av nikotin pa annat satt, exempelvis genom
rokning. Biverkningarna kan bero pa de farmakologiska effekterna
av nikotin, av vilka nagra ar dosberoende. Vid rekommenderade
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doser har inga allvarliga biverkningar rapporterats for NiQuitin.
Overdriven anvandning av NiQuitin kan, for personer som inte haft
som vana att inhalera tobaksrok, mojligen leda till ilamaende, yrsel
eller huvudvark.

Vissa symtom sasom depression, irritabilitet, angest, 6kad aptit och
somnsvarigheter, kan hanforas till abstinenssymtom i samband
med rokavvanjning. Patienter som slutar roka, oavsett metod, kan
forvanta sig forekomst av huvudvark, yrsel, somnstorningar, okad
hosta eller forkylning.

Biverkningarna redovisas nedan indelade efter organsystem och
frekvens. Frekvenserna anges som: Mycket vanliga (=1/10),
vanliga (=1/100, <1/10), mindre vanliga (=1/1 000, <1/100),
sallsynta (=1/10 000, <1/1 000), mycket sallsynta (<1/10 000) och
ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data).

Inom varje frekvensgrupp ar biverkningarna presenterade i fallande
allvarlighetsgrad.

Organsystem och frekvens Biverkningar
Immunsystemet

Mycket sallsynta anafylaktiska reaktioner
Ingen kand frekvens overkanslighet

Psykiska storningar
Vanliga irritabilitet, angest,
somnstorningar inklusive
onormala drommar
Mindre vanliga
nervositet, depression

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-21 18:43



Organsystem och frekvens

Biverkningar

Centrala och perifera
nervsystemet
Vanliga

Ingen kand frekvens

yrsel, huvudvark

tremor, dysgeusi, parestesi i
munnen, kramper*

Hjartat
Mindre vanliga

hjartklappning, pulsokning

Andningsvagar, bréstkorg och m
ediastinum
Vanliga

Ingen kand frekvens

hosta, halsont

dyspné

Magtarmkanalen
Mycket vanlig

Vanliga

Ingen kand frekvens

illamaende, irritation i mun/hals
och tunga

krakning, diarré,
magtarmbesvar, flatulens, hicka,
halsbranna, dyspepsi

dysfagi, rapning, hypersekretion
av saliv

Hud och subkutan vavnad
Mindre vanliga

Ingen kand frekvens

utslag

angiodem, pruritus, erythem,
svettningar

Allmanna symtom och/eller
symtom vid
administreringsstallet
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Organsystem och frekvens

Biverkningar

Mindre vanliga

Ingen kand frekvens

trotthet, allman sjukdomskansla,
brostsmartor

influensaliknande sjukdom**

Infektioner och infestationer
Vanliga

faryngit

*Qbserverad hos patienter som behandlas med anti-konvulsiv
terapi eller med en sjukdomshistoria av epilepsi.
**dessa biverkningar kan ocksa bero pa utsattningssymtom efter

rokstopp.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt overvaka
lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se.

Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Den lagsta letala nikotindosen for en man utan tolerans har
berdknats till 40-60 mg. Aven sma mangder nikotin kan vara
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http://www.lakemedelsverket.se/

farliga for barn och kan leda till doden. Misstankt nikotinforgiftning
hos ett barn bor betraktas som ett akutfall och behandlas
omedelbart.

Symtom: Tecken och symtom pa dverdosering med
nikotinsugtabletter forvantas vara samma som vid akut
nikotinforgiftning. Dessa inkluderar blekhet, kallsvettning,
salivering, illamaende, krakning, magsmartor, diarré, huvudvark,
yrsel, horsel- och synstorningar, darrning, mental forvirring och
svaghet. Utmattning, hypotoni, respirationsinsufficiens, snabb eller
svag eller oregelbunden puls, cirkulationskollaps och konvulsioner
(inklusive dodliga konvulsioner) kan uppsta vid stora
overdoseringar.

Behandling: | handelse av dverdosering (t.ex. att for manga
sugtabletter intas) skall anvandaren omedelbart soka lakarvard. All
tillforsel av nikotin maste upphora omedelbart, och patienten ges
symtomatisk behandling. Konstgjord andning med syrgas bor
sattas in om nodvandigt. Aktivt kol minskar upptaget av nikotin
fran magtarmkanalen.

Farmakodynamik

Verkningsmekanism

Nikotin ar en agonist for nikotinreceptorerna i det perifera och det
centrala nervsystemet, och har uttalade centralnervosa och
kardiovaskulara effekter. Vid konsumtion av tobaksprodukter har
nikotin visat sig vara beroendeframkallande, och abstinens ar
forknippad med tobaksbegar och abstinensbesvar. Dessa begar
och abstinensbesvar omfattar roksug, nedstamdhet, somnloshet,
irritabilitet, frustration eller ilska, angest,
koncentrationssvarigheter, rastloshet och aptikokning eller
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viktuppgang. Nikotinbegar och andra symtom pa nikotinabstinens
ar intensivast forsta veckorna av ett rokavvanjningsforsok och
minskar darefter. Sugtabletterna ersatter en del av det nikotin som
tobaken skulle ha tillfort och kliniska studier, som matt intensiteten
av nikotinbegaret och andra symtom pa nikotinabstinens har visat
minskade symtom under den mest intensiva perioden.

Farmakokinetik

Absorptoion

NiQuitin I6ser upp sig helt i munhalan, och hela den mangd nikotin
som finns i sugtabletten blir tillganglig for buckal absorption eller
nedsvaljning. Fullstandig upplosning av en NiQuitin sugtablett sker
normalt pa 10 minuter. Den genomsnittliga maximala
plasmakoncentrationen av nikotin som uppnas efter en
engangsdos pa 4 mg ar ca 9,1 ng/ml.

Distribution

Eftersom bindningen av nikotin till plasmaproteinerna ar lag (4,9%)
ar distributionsvolymen for nikotin stor (2,5 I/kg). Distributionen av
nikotin i vavnaderna ar pH-beroende, och de hogsta
koncentrationerna av nikotin upptrader i hjarnan, magen, njurarna
och levern.

Metabolism

Nikotin metaboliseras i hog utstrackning till flera olika metaboliter,
som alla ar mindre aktiva an modersubstansen. Metabolismen av
nikotin sker framst i levern, men aven i lungorna och njurarna.
Nikotin metaboliseras i forsta hand till kotinin, men aven till
nikotin-N'-oxid. Kotinin har en halveringstid pa 15-20 timmar och
nivaerna i blodet ar 10 ganger hogre an for nikotin. Kotinin
oxideras vidare till trans-3'-hydroxikotinin, som ar den
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nikotinmetabolit som forekommer i stérst mangd i urinen. Bade
nikotin och kotinin genomgar glukuronidering.

Eliminering

Halveringstiden for eliminering av nikotin ar ca 2 timmar (intervall
1-4 h). Total clearance for nikotin ligger i intervallet ca 62-89 I/h.
Icke-renalt clearance for nikotin beraknas svara for ca 75 % av total
clearance. Nikotin och dess metaboliter utsondras nastan enbart
via urinen. Njurarnas utsondring av oférandrat nikotin ar starkt pH
-beroende, och utséndringen ar storre nar urinens pH ar lagt.

Prekliniska uppgifter

Den allmanna toxiciteten hos nikotin ar valdokumenterad, och har
beaktats for den rekommenderade doseringen. Nikotin har inte
visats vara mutagent i gangse studier. Resultaten av
karcinogenicitetsstudier har inte visat att nikotin ger upphov till
tumorer. Vid studier pa draktiga forsoksdjur har nikotin visat
maternell toxicitet med atféljande mild fetal toxicitet. Andra
effekter var pre- och postnatalt tillvaxtfordrojning, och en forsenad
och forandrad postnatal utveckling av CNS.

Effekterna noterades vid exponering for nikotinnivaer som lag
hogre an dem som kan uppkomma vid rekommenderad
anvandning av NiQuitin. Inga effekter pa fertilitet har faststallts.

En jamforelse mellan den systemiska exponering som kravs for att
framkalla dessa negativa effekter i prekliniska testsystem och den
rekommenderade anvandningen av NiQuitin indikerar att den
potentiella risken ar liten och uppvags av den tydligt pavisbara
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nyttan av nikotinlakemedel i samband med rokavvanjning. Dock
bor NiQuitin bara anvéndas av gravida kvinnor i samrad med
lakare, om andra behandlingsformer har misslyckats.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning
Varje sugtablett innehaller 4 mg nikotin (i form av nikotinresinat)

Hjalpamnen med kand effekt.
Varje sugtablett innehaller 4 mg natrium.

Forteckning Gver hjalpamnen
Mannitol (E421)
Natriumalginat (E401)
Xantangummi (E415)
Kaliumvatekarbonat (E501)
Kalciumpolykarbofil
Vattenfritt natriumkarbonat (E500)
Acesulfamkalium (E950)
Mintsmakpulver

Sukralos (E955)
Magnesiumstearat (E470Db)

Blandbarhet

Ej relevant.

Hallbarhet, férvaring och hantering

Hallbarhet
30 manader

Sarskilda forvaringsanvisningar
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Forvaras vid hogst 25°C. FOrvaras i originalforpackningen.
Fuktkansligt.

Sarskilda anvisningar for destruktion
Ej anvant [akemedel och avfall skall hanteras enligt gallande
anvisningar.

Egenskaper hos lakemedelsformen
Komprimerad sugtablett (sugtablett)

Vit eller nastan vit oval sugtablett med konvex utsida; markt NIC4
pa ena sidan.
Storleken ar cirka 10 mm x 5 mm.

Forpackningsinformation

Komprimerad sugtablett 4 mg Vit eller nastan vit oval sugtablett
med konvex utsida; markt NIC4 pa ena sidan. Storleken ar cirka 10
mm X 5 mm.

60 tablett(er) burk, receptfri (fri prissattning), EF, Ovriga
forskrivare: sjukskoterska, tandhygienist, tandlakare

20 tablett(er) burk, receptfri (fri prissattning), tillhandahalls ej
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