KISA URUN BILGIiSi
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.

Yardimc1 madde(ler):
Sakiz bazi (Biitil hidroksi toluen (E321) 560 mg
Yardimci maddeler icin 6.1 ’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Sakiz
Beyaz renk, kare seklinde sert kapl sakiz

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

NICORETTE® FRESHFRUIT, tiitiin bagimhilig1 tedavisinde sigara birakma ile ilgili olarak
meydana gelen nikotin birakma semptomlarin1 ve nikotin arzusunu hafifletmektedir. Sigaray1
birakmaya veya birakmadan oOnce azaltmaya yardimci olarak endikedir. Bu sayede sigara
icilmeyecek yerlerde bulunan bagimlilara yardimci olarak, sigara igcen kisi ve ¢evresindekiler i¢in
giivenli bir alternatif olusturmaktadir.

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

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

Nikotin replasman tedavisinde (NRT) kullanilacak sakiz dozu, kisinin sigara tiiketim aligkanliklar1
baz alinarak belirlenmelidir. Genellikle giinde 20’den az sigara icen veya Fagerstrom Testi Nikotin
Bagimliligi (FTND)< 6 olan kisiler 2 mg’lik nikotin sakizi1 kullanmalidir.

Giinde 20 veya 20’den fazla sigara i¢cen veya Fagerstrom Testi Nikotin Bagimliligi (FTND)> 6 olan
yiiksek bagiml kisiler veya sabah ilk sigaray1 kalktiktan 30 dakika igerisinde i¢en kisiler veya 2
mg’lik sakiz ile sigara birakmayi denemis fakat birakamamis kisiler, agir sigara tiiketiminden
olusan yiiksek nikotin serum seviyelerini diisiirmek i¢in 4 mg ‘lik nikotin sakiz1 kullanmalidirlar.

Monoterapi

Nikotin sakizinin tek basina kullanilmast durumunda, giinde 24 adetten fazla sakiz
cignenmemelidir. Genellikle giinde uygun dozda 8 ila 12 adet nikotin sakizi yeterlidir. Basar1
sansin1 arttirmak i¢in giinliik 6nerilen dozun altina diisiilmemesi 6nemlidir.

Kombinasyon Tedavi
wriksek bagimhilifa sahip, ilerlemis yoksunluk semptomlar: olan veya tek nikotin replasman
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tedavisi {irtinliyle basarisiz olmus kisiler, yoksunluk semptomlarindan hizli bir sekilde kurtulmak
icin nikotin bandi ile birlikte NICORETTE® 2 mg sakiz kullanabilirler. Nikotin band: ile beraber
giinde 15 adetten fazla NICORETTE® 2 mg sakiz ¢ignenmemelidir.

Sigarayi Birakma

NICORETTE® FRESHFRUIT ile tedavi sirasinda hasta sigaray1 birakmak igin her tiirlii ¢abay1
gostermelidir.

Sigara tiiketiminden tamamen uzak durabilmek igin sigara igcme isteginin sdz konusu oldugu her
durumda yeterli miktarda NICORETTE® FRESHFRUIT kullanilmalidir.

Sigara igme aliskanligindan kurtulmak icin NICORETTE® FRESHFRUIT kullanimi en az 3 ay
devam etmeli, ardindan NICORETTE® FRESHFRUIT kullanim: kademeli olarak azaltilmalidir.
Giinde sadece 1 veya 2 sakiz ¢ignemeye baslandiginda NICORETTE® FRESHFRUIT kullanimi
birakilmalidir.

Sigaray! azaltarak birakma

Sigara icme istegini kontrol altina alabilmek, sigara i¢ilmeyen zaman araligmi uzatabilmek ve
sigara tiiketimini miimkiin oldugunca azaltmak i¢in sigara igme zamanlar1 arasinda NICORETTE®
FRESHFRUIT kullanilmalidir. Eger 6 hafta sonunda giin boyunca igilen sigara sayist
azaltilamamissa bir uzmana danisilmalidir.

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 edilmelidir. Giinde sadece 1 veya 2 sakiz
cignemeye baglandiginda sakiz kullanimi birakilmalidir.

Eger tedaviye basladiktan sonraki 9 ay i¢inde sigarayr birakma girisiminde bulunulamiyorsa bir
uzmana danigilmalidir.

Sakizin 12 aydan fazla kullanim1 genel olarak 6nerilmez. Bazi kisiler sigaraya baslamay1 dnlemek
icin daha uzun siireli tedaviye ihtiya¢ duyarlar. Sigara icme istegi beklenmeyen bir anda geri
donebileceginden arta kalan sakizlar saklanmalidir.

NICORETTE® FRESHFRUIT 4 mg Sakiz kullanmakta olan kisiler i¢in, tedavinin birakilmas1 veya
kullanilan sakizlarin azaltilmasi asamasinda NICORETTE® FRESHFRUIT 2 mg Sakiz kullanilmasi
tedaviye yardimer olacaktir.

Tedavi sirasinda tavsiye ve destek, sigara birakma ve azaltma bagar1 oranini artirmaktadir.

Sigara icenlerin biiyiik bir kismi sigarayr biraktiklarinda kilo alirlar.  NICORETTE®
FRESHFRUIT un sigaray1 biraktiktan sonra kilo alimimi 6nlemeye yardimci oldugu gosterilmistir.
Klinik arastirmalar bunun doza bagh oldugunu, giinde uygun dozda 2 mg ve 4 mg’dan 8-12 adet

nikotin sakizini kullanmanin, sigara biraktiktan sonra kilo alimin1 kontrol ettigini gostermistir.

Sakiz, sigara igmenin yasak oldugu bdlgelerde, sigara igilmeyen donemlerde veya sigara igiminden
kacinilan durumlarda sigara igme istegi hissedildiginde kullanilabilir.

wygulama sekli:
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NICORETTE® FRESHFRUIT Kullanma Talimati’nda belirtilen “cigne ve park-et” teknigine gore
yavasca cignenmelidir. Bu sekilde yaklasik 30 dakikalik ¢ignemeden sonra sakiz igerigindeki
nikotin tikkenmektedir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda nikotin veya metabolitlerinin klirensi azalabileceginden
ve buna bagli olarak advers etkiler artabileceginden, NICORETTE® FRESHFRUIT dikkatle
kullanilmalidar.

Karaciger yetmezligi:

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

Pediyatrik popiilasyon:
Doktor tavsiyesi olmadan 18 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.
Bu yas grubunda kullanim 6nerisi i¢in kontrollii ¢alismalarda yetersiz klinik veri bulunmaktadir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yasa bagli doz ayarlamasi gerekmemektedir.

4.3. Kontrendikasyonlar
NICORETTE® FRESHFRUIT un, nikotine veya sakiz iceriginde bulunan yardimci maddelerden
herhangi birine karsi asir1 duyarliligi oldugu bilinen hastalarda ve 12 yas altindaki ¢ocuklarda
kullanimi kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanmim uyarilar1 ve 6nlemleri
Sigara igmeye devam etmenin ¢ok iyi belirlenmis tehlikeleri, NRT ile ilgili olabilecek herhangi bir
riskten biiyiik 6l¢iide agir basmaktadir.

Asagidaki hasta gruplari igin saglik uzmani tarafindan yarar-risk degerlendirmesi yapilmalidir:

Altta yatan kardiyovaskiiler hastaliklarda:

Stabil kardiyovaskiiler hastalikta NICORETTE FRESHFRUIT sigara igmekten daha az zararhdir.
Yakin zamanda geg¢irilmis miyokard infarktiisli, Prinzmetal anjina dahil stabil olmayan veya
agirlasan anjina, siddetli kardiyak aritmi, yakin zamanda ge¢irilmis serebrovaskiiler olay ve/veya
kontrol altinda tutulamayan hipertansiyonu olan bagimlilar davranigsal destek programi gibi non-
farmakolojik yontemler ile sigaray1 birakmalari i¢in cesaretlendirilmelidir. Eger basarisiz olunursa,
NICORETTE® FRESHFRUIT diisiiniilebilir; fakat bu hasta grubunda giivenlilik ile ilgili veriler
sinirlt oldugundan tedavi ancak tibbi gozetim altinda baslatilmalidir.

Diabetes mellitus:

Diabetes mellitusu olan hastalarin, sigarayr biraktiklarinda ve NRT tedavileri sirasinda kan seker
diizeylerini normalden daha siki takip etmeleri Onerilmelidir; ¢linkii nikotin nedeniyle salinan
katekolaminler karbonhidrat metabolizmasini etkileyebilir.

Gastrointestinal hastalik:
Nikotin, 6zofajit, gastrit veya peptik iilseri olan hastalarda var olan semptomlar: siddetlendirebilir.
Bu nedenle oral NRT preparatlar1 bu durumlarda dikkatle kullanilmalidir. Ulseratif stomatit rapor

wi RIS o
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Bébrek veva karaciger yetmezligi:

Orta ila siddetli karaciger yetmezligi ve/veya siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda nikotinin
veya metabolitlerinin klirensi azalabilecegi ve advers etkilerin potansiyeli artabilecegi i¢in dikkatli
kullanilmalidir.

Nobetler:
Nikotin ile iligkili konviilsiyon vakalar1 rapor edildiginden, epilepsi Oykiisii olan hastalarda
nikotinin potansiyel riskleri ve yararlar1 kullanilmadan 6nce dikkatle degerlendirilmelidir.

Cocuklarda tehlike:

Erigskin ve addlesan sigara kullanicilarinin tolere edebildigi nikotin dozlar1 ¢ocuklarda oldiiriicii
olabilecek ciddi toksisite olusturabilir. Nikotin iceren iirlinler, yanlis kullanilabilecegi veya
cocuklarin ulasabilecegi veya yutabilecegi yerlerde birakilmamalidir. Nikotin sakizi dikkatle imha
edilmelidir.

Feokromasitoma ve kontrol edilemeyen hipertiroidizm:
Nikotin, katekolaminlerin salinmasina neden oldugundan, NICORETTE® FRESHFRUIT kontrol
edilemeyen hipertiroidizmi veya feokromasitomasi olan hastalarda dikkatle kullanilmalidir.

Aktarilan bagimhlik:
Aktarilan bagimlhilik sigara bagimlilig ile karsilastirildiginda daha seyrektir, zarar1 daha azdir ve
aktarilan bagimliligin kirilmasi daha kolaydir.

Sigarayr birakmak:

Sigara dumaninda bulunan polisiklik aromatik hidrokarbonlar, CYP1A2 tarafindan metabolize
edilen ilaglarin metabolizmasini indiikler. Sigara igen kisi sigaray1r birakinca, bu ilaglarin
metabolizmasinin yavaglamasina ve bunun sonucunda bu ilaglarin kan diizeylerinin yiikselmesine
sebep olabilir. Bu ihtimal 6zellikle terapétik araligi dar olan teofilin, klozapin, takrin ve ropinirol
gibi ilaglar i¢in 6nem tasir.

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

NICORETTE® FRESHFRUIT, biitil hidroksi toluen (E321) igerdiginden lokal deri reaksiyonlarina
(6rnegin, kontakt dermatite) ya da gozlerde ve mukoz membranlarda irritasyona neden olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Nikotin replasman tedavisi ve diger ilaglarla arasinda klinik olarak ilgili olabilecek bir etkilesim
saptanmamistir. Buna ragmen nikotin, adenozinin hemodinamik etkilerini gii¢lendirebilir, 6rnegin
adenozin uygulamasi ile uyarilan kan basinci, kalp atim hizi ve ayrica agr1 yaniti (anjina pektoris

benzeri gogiis agrisi).

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Etkilesim ¢alismas1 bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
Etkilesim ¢alismas1 bulunmamaktadir.

www.ilac101l.com
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4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Sigaranin insan kontrasepsiyonu ve gebelikte yan etkilerinin iyi bilinmesine karsilik, terapotik
nikotinin etkileri bilinmemektedir. Bundan dolay1 kadinlarda kontrasepsiyon i¢in spesifik bir
durumun gerek olmamasi ile birlikte hamile kalmada en uygun durum hem sigaranin hem de NRT
tirtinlerinin kullanilmadig1 durumdur.

Sigaranin erkek fertilitesi lizerine yan etkileri olabiliyorken, NRT tedavisi sirasinda erkekler
tarafindan kismi kontrasepsiyonun gerekliligine dair bir kanit bulunmamaktadir.

NICORETTE® FRESHFRUIT kullanirken, dogum kontrolii amaci1 disinda, herhangi bir sebeple
kontraseptif yontem kullanilmasi1 gerekli degildir.

Gebelik donemi

Gebelik sirasinda sigara kullanimi, intrauterin biiyiime geriligi, prematiire dogum veya 6lii dogum
riskleri ile iliskilendirilmektedir.

Nikotin, fetiise ge¢mektedir ve fetiisiin solunum hareketlerini ve dolagimini etkiler. Dolasim
tizerindeki etkisi doza baglidir. Sigara igmenin fetiis ve bebek lizerinde ciddi zararlh etkileri vardir,
bu nedenle, her zaman gebelik doneminde sigara i¢enlere nikotin replasman tedavisi kullanmadan
sigaray1 tamamen birakmalar1 tavsiye edilmelidir.

Sigaray1 birakmak hem annenin hem de bebegin saglhigini iyilestirmek icin yapilabilecek tek, en
etkili girisimdir. Sigara kullanimindan ne kadar erken donemde uzaklasilirsa yarar o kadar fazla
olmaktadir. NRT kullanmadan sigaray1 birakmak en iyi secenektir ama sayet basarisiz olunuyorsa,
NICORETTE® FRESHFRUIT sigara i¢cmeye oranla daha giivenli bir alternatif olarak kullanilabilir.
Nikotin replasman tedavisindeki nikotinin fertilite ve fetiis iizerindeki olasi etkileri, sigarayi
birakamayan kadinlarda, sigaranin neden olabilecegi risklere kiyasla daha az zararhdir.

NICORETTE® FRESHFRUIT, sadece doktora danisilarak kullanilmalidir. NICORETTE®
FRESHFRUIT un fetiis tizerindeki etkisi tam olarak bilinmemektedir. Tedavi olmadan sigaray1
tamamen birakamayan hamilelerde, nikotin replasman tedavisinin yararlar1 sigaraya devam etme
riskine agir basmaktadir.

Aralikli dozlama saglayan iirlinler genellikle bantlardan daha diisiik giinliik doz saglayacagindan
daha fazla tercih edilebilir. Ancak, gebelik sirasinda ¢ok yogun bulanti/kusma sorunu yasayan
kadinlarda doktor bant kullanimini tercih edebilir. Eger bant kullaniliyorsa, fetiis normalde nikotine
maruz kalmayacagindan, bant yatmadan 6nce ¢ikarilmalidir.

Hayvanlar iizerinde yapilan calismalar, gebelik/embriyonal/fetal gelisim/dogum/dogum sonrasi
gelisim tizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. (Bkz. Boliim 5.3. Klinik 6ncesi giivenlilik
verileri). Insanlara yénelik potansiyel risk bilinmemektedir. NICORETTE® FRESHFRUIT gerekli
olmadikga gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Nikotin terapotik dozlarda dahi, bebegi etkileyecek miktarda anne siitiine gegcmektedir. Bu sebeple

nikotinin emzirme esnasinda kullanimindan kaginilmalidir. Ancak, sigarayr birakmada basari

saglanamadiysa, NICORETTE® FRESHFRUIT kullanimma sadece hekime danisilarak

baslanmalidir. NRT sirasinda anne siitline gecen diisiik nikotin miktar1 bebegin pasif icicilikle
winAmZkalacagt miktardan nispeten daha az zararhidir. Hekime damisilmadan kullanilmasi dnerilmez.
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Aralikli dozlama saglayan iirlinler, anne siitiindeki nikotin miktarin1 azaltmaktadir ve en diisiik doz
nikotin varliginda besleme olanagi saglamaktadir. Bebegin nikotin maruziyetini azaltmak igin,
NICORETTE® FRESHFRUIT emzirmenin hemen ardindan miimkiin olan en kisa siirede
kullanilmalidir.

Ureme Yetenegi/Fertilite

Kadinlarda sigara kullanimi, gebe kalma siiresini geciktirir, in-vitro fertilizasyon basar1 oranini
azaltir ve infertilite riskini ciddi sekilde arttirir.

Erkeklerde sigara kullanimi sperm {iretimini azaltir, oksidatif stresi ve DNA harabiyetini arttirir.
Sigara icen erkeklerin sperm hiicrelerinin iireme kapasiteleri azalmistir. Nikotinin insanlardaki bu
etkilere spesifik katkis1 bilinmemektedir.

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

NICORETTE® FRESHFRUIT un arag ve makine kullanimu {izerinde etkisi bulunmamaktadir veya
thmal edilebilir diizeydedir.

4.8. istenmeyen etkiler

Sigaravi birakmanin etkileri

Bazi1 semptomlar, sigaray1r birakma sonucunda gelisen nikotin yoksunlugu ile iliskili olabilir. Bu
semptomlar, iritabilite/agresyon, disfori ya da depresif duygudurum, hiisran ya da kizgin ruh hali,
anksiyete, gece uyanmalari/uyku bozuklugu, huzursuzluk, konsantrasyon bozuklugu,
tahammiilstizliik gibi duygusal ve zihinsel semptomlar:1 ve kalp atim hizinda diisme, sigara icme
istegi, istah artisi/kilo alma, bas donmesi, presenkop semptomlari, Oksiiriik, kabizlik, dis eti
kanamas1 ya da aftoz iilser ya da nazofarenjit gibi fiziksel semptomlar goriilebilir. Sigarayi
biraktiktan sonra aftoz iilser sikliginda artis olabilir. Nedensellik belirsizdir.

Adverse ilag Reaksiyonlari
Nikotin igeren iriinlerin kullanimi sirasinda olsa alerjik reaksiyonlar (anafilaksi semptomlar1 dahil)
goriilebilir.

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

Sigara dumanini soluma aliskanligi olmayan kisiler tarafindan asirt miktarda NICORETTE®
FRESHFRUIT kullanimi, bulantiya, bayginliga ya da bas agrilarina yol agabilmektedir. Coziinmiis
nikotinin asir1 miktarda yutulmasi ilk olarak higkirmaya neden olabilir.

Sakizdan gelen nikotin bazen tedavinin baslangicinda bogazda hafif bir iritasyona neden olabilir,
ancak ¢ogu kisi devam eden kullanimla buna uyum saglamaktadir. Bu {iriin ayrica salivasyon
artisina neden olabilir.

Hazimsizliga yatkin kisilerde, eger NICORETTE® FRESHFRUIT 4 mg Sakiz kullaniliyorsa,
baslangicta hafif diizeylerde hazimsizlik ya da mide yanmasi olabilmekte; daha yavas ¢igneme ya
da NICORETTE® FRESHFRUIT 2 mg Sakiz kullamlmasi (gerekiyorsa daha sik) ile genellikle bu
sorunun iistesinden gelinebilmektedir.

www.ilac101l.com
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Sakiz protez dislere yapisabilir ve seyrek de olsa protez dislere zarar verebilir.

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

Su terimler ve siklik dereceleri kullanilmistir:

Cok yaygin (>1/10); yaygm (>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).

Bagisiklik sistemi hastalhiklari:
Yaygin: Hipersensitivite?
Bilinmiyor: Anaflaktik reaksiyon?®

Psikiyatrik hastaliklar:
Yaygin olmayan: Anormal riiya”

Sinir sistemi hastalhiklar:

Cok yaygin: Bas agrisi*

Yaygin: Bas donmesi, yanma hissi®, disguzi, parestezi®
Bilinmiyor: Nobetler

Goz hastahklar:
Bilinmiyor: Bulanik gérme, artmis lakrimasyon

Kardiyak hastaliklar
Yaygin olmayan: Palpitasyonlar®, tasikardi®
Cok seyrek: Reversibl atriyal fibrilasyon

Vaskiiler hastaliklar:
Yaygin olmayan: Sicak basmasi?, hipertansiyon®

Solunum, gogiis bozukluklari ve mediastinal hastalhiklar:

Cok yaygin: Agiz iritasyonu, bogaz iritasyonu™", agiz veya bogaz agrisi

Yaygin: Oksiiriik™

Yaygin olmayan: Bronkospazm, disfoni, dispne?, nazal konjesyon, hapsirma, bogazda gerginlik
Bilinmiyor: Orofajial agr1

Gastrointestinal hastalhiklar

Cok yaygin: Bulantr?, higkirik™

Yaygin: Kusma?, karin agrisi, diyare™, agiz kurulugu, siskinlik, tiikiiriik artis1, stomatit, dispepsi
Yaygin olmayan: Gegirme, glosit, oral mukozada kabarcik ve soyulma, oral parestezi™

Seyrek: Disfaji, oral hipoestezi™”, 6giirme

Bilinmiyor: Bogaz kurulugu, gastrointestinal rahatsizlik?, dudak agris1

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar

Yaygin olmayan: Urtiker®, hiperhidroz?, kasinti®, dokiintii?,
Seyrek: Anjiyoodem

Bilinmiyor: Eritem?

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklari:
Yaygin olmayan: Cene agris1®

www.ilac101l.com
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Bilinmiyor: Kas gerginligi®

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastahklar
Yaygin: Yorgunluk?

Yaygin olmayan: Asteni®, gégiis rahatsizlig1 ve agrisi?, halsizlik?
Seyrek: Keyifsizlik?

: Sistemik etkiler

: Nikotin sakiz iiriinleri ile ¢gene gerginligi ve ¢ene agrisi

“Uygulama yerinde

: Yalniz gece boyunca kullanilan iiriinlerde tanimlanmis olanlar

**: Inhaler formiilasyonu ile yapilan klinik ¢alismalarda daha yiiksek siklik gdzlemlenmistir

***: Plasebo ile ayn1 veya daha seyrek oranda raporlanmistir

. Ag1z spreyi formiilasyonu ile yapilan klinik ¢alismalarda daha yiiksek siklik gézlemlenmistir

*. Etkin madde grubunda goriilme sikligi plasebo grubundakinden daha az olmasina ragmen,
sistemik istenmeyen etki olarak tanimlandigi spesifik formiilasyonlardaki sikligi, etkin madde
grubunda plasebo grubuna gore daha fazladir.

* O (o

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem tagimaktadir.
Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak saglar. Saglik
meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0800
314 00 08; faks: 0312 218 35 99).

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Semptomlar: Bu iirlinden nikotin doz agimi semptomlari, daha 6nce sigaradan diisiik nikotin almis
olan sigara igenlerde veya bu iirlinle birlikte baska nikotin kaynaklar1 kullanildiginda ortaya
cikabilir.

NRT ve/veya sigara kullanimi1 kaynakli nikotinin asir1 kullanimi doz asimi1 semptomlarina neden
olabilir. Sakizin yutulmasi sonucu zehirlenme riski diistiktiir; ¢iinkii ¢igneme olmadiginda emilim
yavastir ve eksiktir.

Akut ve kronik nikotin toksisitesi ¢ogunlukla uygulama sekline baghdir. Sigara i¢enlerde nikotine
adaptasyonun, sigara igmeyenlere gore daha yiiksek oranlarda tolere edildigi bilinmektedir. Akut
minimum oral letal doz tolerans1 olmayan kisilerde 40-60 mg’dir (sigaradan oral alinan tiitiin).

Doz asimi semptomlar1 akut nikotin zehirlenmesinde goriilen semptomlardir ve bunlara bulanti,
kusma, artan salivasyon, abdominal agri, diyare, terleme, bas agrisi, bas donmesi, isitme bozuklugu
ve belirgin giicsiizliikk dahildir. Daha yiiksek dozlarin alindig1 vakalarda bu semptomlar takiben
hipotansiyon, zayif veya diizensiz nabiz, solunum gii¢liigii, bitkinlik, dolasim kolaps1 ve terminal
konviilsiyonlar gelisebilir.

Tedavi sirasinda yetigkinler tarafindan tolere edilebilir dozda nikotin, ¢ocuklarda ciddi zehirlenme
semptomlart olusturabilir ve Oliimciil olabilir. Cocuklarda nikotin zehirlenmesi siiphesi oldugu
takdirde 1vedilikle acile basvurulmali ve tedavi edilmelidir.

Doz asimi tedavisi: Her tiirlii nikotin uygulamasi hemen durdurulmalidir ve hasta semptomatik

olarak tedavi edilmelidir. Cok fazla miktarda nikotin yutulmasi durumunda, aktif komiir
whygulanmast nikotinin gastrointestinal emilimini azaltir. Eger gerekli goriiliirse yapay solunum
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uygulanmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterap6tik grup: Nikotin bagimliliginda kullanilan ilaglar
ATC kodu: NO7B A0l

Etki mekanizmast:

Nikotin periferal ve santral sinir sisteminde nikotin reseptorlerine agonistik etki gosterir ve santral
sinir sistemi ve kardiyak sistem {izerine etkileri vardir. Nikotinin farmakolojik etkileri iyi diizeyde
bilinmektedir. NICORETTE® FRESHFRUIT un ¢ignenmesi sonucunda elde edilen etkiler nispeten
daha zayiftir. Bir seferde ortaya cikan yanit, ¢esitli organlar iizerindeki dogrudan, refleks ve
kimyasal mediyator etkilerden kaynaklanan stimiilan ve depresan aktivitelerin toplamidir. Baglica
farmakolojik etkileri santral stimiilasyon ve/veya depresyon; gecici hiperpne; periferik
vazokonstriksiyon (genellikle sistolik basingta yilikselme ile iliskili); istahin baskilanmasi ve
peristalsi stimiilasyonudur.

Istah artig1 nikotin yoksunlugu semptomu olarak kabul edilmektedir ve sigara birakma sonrasi kilo
artist yaygindir. Klinik caligmalar, NRT nin sigara birakma sonrasi kilo kontroliine yardimeci
olabileceginigdstermektedir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler
Nikotin zayif bir bazdir ve hiicreler aras1 hareketi pH’ya bagldir. Iyonizasyon derecesine gére hem
yagda hem de suda kolayca ¢oziinebilir.

Emilim:

Sakizlardan saliverilen nikotin bukkal mukoza membranlarindan kolaylikla emilir.

Bir sakizdan elde edilecek nikotin miktar1 sakizin ¢ignenme siiresi ve siddetine gore degisiklik
gostermektedir. Gosterilebilir kan diizeyleri 5-7 dakika igerisinde elde edilir ve ¢ignemeye
baslandiktan sonra yaklasik 30 dakikada maksimuma ulasilir. Farmakokinetik ¢aligmalarinda, her
iki saniyede bir ¢igneme hiziyla 30 dakika ¢ignemenin ardindan, 2 mg sakizdan alinan ortalama
nikotin miktart 1.3 - 1.6 mg ve 4 mg sakizdan alinan ortalama nikotin miktar1 2.5 - 3.5 mg olarak
bulunmustur. Absorbe edilen nikotin miktar1 sakizdan alinan miktara, yutulan miktara ve bununla
baglantili karacigerden ilk gecis etkisine baglidir.

Dagilim:
Nikotinin intravendz alimini takiben dagilim hacmi gesitli calismalarla aragtirilmistir. Hukkanen ve

ark. tarafindan degerlendirilen 6 caligmada ortalama degerler 2.2 ile 3.3 1/kg arasindadir.

Nikotinin plazma proteinlerine baglanma orani diisiiktiir (%5 civar1). Bu sebeple ilaglarla beraber
kullanildiginda nikotin baglanma farkliliklarinin veya hastalik durumlarindaki plazma protein
degisimlerinin nikotin farmakokinetigi tizerinde 6nemli bir etkisi beklenmemektedir.

Biyotransformasyon:

Nikotini yiiksek oranda elimine eden organ karacigerdir ama beyin ve akciger de nikotini az oranda

metabolize eder. Oncelikli olarak nikotin biyotransformasyonuna katilan enzim CYP2 A6‘dir.
wNikatinip on yedi adet metaboliti tespit edilmistir; her birinin aktifligi ana bilesikten daha azdir.
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Nikotinin plazmadaki birincil metaboliti kotininin yarilanma 6mrii 14-20 saattir ve plazma
konsantrasyonu nikotinin 10 kat1 kadardir.

Eliminasyon:
Ortalama plazma klerensi 66.6 ve 90 L/saat ve yarilanma omrii 2-3 saat araligindadir.

Birincil nikotin idrar metabolitleri kotinin ve trans-3-hidroksi-kotinindir. Absorbe edilen nikotin
dozunun %10-12’si kotinin, %28-37’si ise trans-3-hidroksi-kotinin olarak atilmaktadir. Nikotinin
yaklasik %10-15’1 degismeden idrar ile atilir. Buna ragmen, idrar pH’sinin 5’in altinda olmasi
durumunda, nikotin dozunun %23’iine kadar1 degismeden atilmaktadir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:

Kan degerleri, ¢ignenerek alinan nikotin miktariyla kabaca orantilidir ve sigara icmekten elde edilen
degeri hicbir zaman gegmedigi gosterilmistir

Doz ile ilintili nikotin eliminasyonunun dogrusallik degerlendirilmesine dair bilgi yoktur.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Bobrek yetmezliginde:

Bobrek yetmezliginin progresif siddeti, azalan total nikotin klirensi ile iliskilidir. Siddetli bobrek
yetmezligi olan kisilerde nikotinin klirensi ortalama %350 oraninda azalabilir. Hemodiyalizi devam
eden sigara igicilerinde, artmis nikotin seviyeleri gozlemlenmistir. Bobrek yetmezligi olan
hastalarda tedavi doktor kontroliinde siirdiiriilmelidir.

Karaciger yetmezliginde:

Nikotinin farmakokinetik 6zellikleri hafif karaciger yetmezligi (Child-Pugh Skoru 5) olan sirotik
hastalarda etkilenmemistir, orta derecede karaciger yetmezligi (Child-Pugh Skoru 7) olan sirotik
hastalarda azalmistir. Nikotinin total klirensi ortalama %40-50 azalabilmektedir. Child-Pugh Skoru
7’den fazla olan sirotik hastalarda nikotinin farmakokinetigi hakkinda bilgi bulunmamaktadir.
Karaciger yetmezligi olan hastalarda tedavi doktor kontroliinde siirdiiriilmelidir.

Yaslilarda:
Saglikli yash hastalarda nikotinin total klirensi azalmistir ancak yasa bagli doz ayar1 yapilmasini

gerektirmemektedir.
5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

In vivo ve in vitro nikotin genotoksisite testleri, bilyiik ¢ogunlukla genotoksik olmayan sonugclar
ac1ga cikarmistir. In vitro ve in vivo testlerden ¢ikan pozitif sonuclara ragmen, otoritelerce kabul
gormiis metod ve protokoller kullanilarak yapilan aragtirmalar, terapotik dozlardaki nikotinin
genotoksik aktivitesinin olduguna dair bir kanit géstermemektedir.

Nikotin veya kotinin (nikotin ana metaboliti) ile yapilan uzun doénem karsinojenite c¢alisma
sonuglariin analizi, nikotinin belirgin veya iligkili karsinojik aktivitesinin olmadigina belirgin bir
sekilde isaret etmektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi

Ksilitol

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

Susuz sodyum karbonat

whiHEHIB L Aromast
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Sodyum hidrojen karbonat

Akasya

Hipromelloz

Titanyum dioksit (E171, beyaz renk)
Sukraloz

Asesiilfam potasyum

Levomentol

Hafif magnezyum oksit

Karnauba mumu

Polisorbat 80

Seker (sukroz) veya hayvansal iirlin icermez.

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf omrii
36 ay

6.4. Saklamaya yonelik o6zel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

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

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

Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

=~ 199

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.
7. RUHSAT SAHIBI

Johnson and Johnson Sihhi Malzeme San. ve Tic. Ltd. Sti.

Ertiirk Sok. Keceli Plaza No.13 Kavacik/Beykoz/Istanbul

Tel: 0(216) 538 20 00

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
2014/433

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIHi
[k ruhsatlandirma tarihi: 21.05.2014
Ruhsat yenileme tarihi: 21.05.2014

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi

www.ilac101l.com
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