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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Nicorette FreshFruit Gum 2 mg 1é¢iva zvykaci guma
Nicorette FreshFruit Gum 4 mg 1é¢iva zvykaci guma

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI{"

Nicorette FreshFruit Gum 2 mg:
Jedna 1é¢iva zZvykaci guma obsahuje nicotinum 2 mg (ve formé nicotini resinas 10 mg).

Nicorette FreshFruit Gum 4 mg:
Jedna 1éciva zZvykaci guma obsahuje nicotinum 4 mg (ve forme nicotini resinas 20 mg).

Pomocna latka se znamym ucinkem: butylhydroxytoluen.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Léciva zvykaci guma
Popis ptipravku:

Nicorette FreshFruit Gum 2 mg:
potahovana Ctvercova zvykaci guma bilé barvy o velikosti 15 x 15 x 6 mm.

Nicorette FreshFruit Gum 4 mg:
potahovana Ctvercova zvykaci guma smetanové barvy o velikosti 15 x 15 x 6 mm.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek je uren k 1écbé zavislosti na tabaku, ke zmirnéni touhy po kouteni (nikotinu) a ke zmirnéni
abstinen¢nich ptiznakil, coz umoziuje snadnéjsi odvykani kouteni kurdktim motivovanym prestat
koutit. Slouzi jako podptrny ptipravek k prekonavani docasné abstinencni faze koueni nebo ke
snadn¢jSimu snizeni poctu vykoutenych cigaret u kurakl neschopnych nebo neochotnych piestat
koufit.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Béhem 1écby 1é¢ivymi zvykacimi gumami piipravku Nicorette FreshFruit Gum ma pacient vynalozit
veskeré Usili na to, aby prestal koufit definitivné. Odborna rada a podpora okoli zpravidla zvysuji
uspésnost 1écby.

Lécivé zvykaci gumy se maji pouzivat namisto koufeni cigarety nebo v ptipadé touhy si zapalit. Je
nutné kazdodenni pouzivani dostate¢ného poctu 1é¢ivych Zvykacich gum. Pro co nejvyssi Gspésnost je
dilezité ptipravek nepoddavkovat. Davkovani ma byt stanoveno dle miry nikotinové zavislosti kuféka.



Pediatricka populace

Osoby do 18 let mohou pouzivat pfipravek Nicorette FreshFruit Gum pouze na zaklad¢ doporuceni
1ékate. Nejsou k dispozici zadné udaje z kontrolovanych klinickych studii, které by podporovaly 1écbu
1é¢ivymi zvykacimi gumami piipravku Nicorette FreshFruit Gum u dospivajicich do 18 let. Mnozstvi
nikotinu, které dospéli kutaci toleruji, mtize vyvolat pfiznaky otravy nebo mit fatalni dasledky, pokud
je ptipravek nedopatienim pozit détmi.

Monoterapie

Dospéli a starsi pacienti

Pocate¢ni davka 1é¢ivého ptipravku Nicorette FreshFruit Gum ma byt zvolena dle miry nikotinové
zavislosti kazdého kutéka. Pouzivani 8-12 1é¢ivych zvykacich gum vhodné sily denné nejméné po 3
mesice by mélo byt pro 1é€bu dostatecné. Siln€ zavisli kutaci (Fagerstromiv test nikotinové zavislosti
(FTND) = 6, nebo kouteni >20 cigaret denn€) nebo pacienti, kterym se nepodafilo ptestat koufit po
pouzivani 1é¢ivych Zvykacich gum s obsahem 2 mg nikotinu, maji zah4jit 1écbu 1é¢ivou Zvykaci
gumou s obsahem 4 mg nikotinu. V ostatnich pfipadech je vhodna pocate¢ni davka 2 mg nikotinu.
Nema se pouzit vice nez 24 1écivych zvykacich gum za den.

Porucha funkce jater a ledvin:

U pacientt se sttedné tézkou az tézkou poruchou funkce jater a/nebo s té¢zkou poruchou funkce ledvin
je zapotiebi opatrnosti pfi stanoveni davky, protoze mtize dojit k poklesu clearance nikotinu nebo jeho
metabolitli a potenciadlnimu zhor$eni nezadoucich ucinkd (viz body 4.4 a 5.2).

1) Ukonceni koureni

Lécivé zvykaci gumy je zapotiebi pouzivat alespont 3 mésice a v této dobé zah4jit postupné snizovani
poctu lécivych zvykacich gum. Denni davka nikotinu ma byt postupné upravovana snizovanim
celkového poctu 1éCivych zvykacich gum v zdvislosti na subjektivnim vnimani potieby koufit kazdého
pacienta. LéCba ma byt ukon¢ena po poklesu pouzivani na 1-2 1é¢ivé zvykaci gumy denné.

2) Snizeni poctu cigaret
Lécivé zvykaci gumy je zapotiebi pouzivat mezi jednotlivymi epizodami koufeni vzdy, kdyz se
dostavi naléhava potieba koutit, aby byl co nejdéle prodlouzen interval bez koufeni a zamérn€ snizen
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zahajeni 1é¢by ke snizeni poc¢tu vykoutenych cigaret, pacient ma vyhledat odbornou pomoc.

Pokus o uplné zanechani koufeni ma byt uskutecnén, jakmile se pacient citi byt pfipraven, ne vSak
pozdéji nez 6 mésicii od zahajeni 1écby. Pokud se pacientovi nepodafi definitivné piestat koutit do
9 mésict od zahajeni 1é¢by, ma vyhledat odbornou pomoc.

Pravidelné pouzivani 1éCivych zvykacich gum déle nez 1 rok se vSeobecné nedoporucuje. Pro piipad,
Ze se nahle dostavi touha po koufeni, je vhodné si ponechat zbylé 1é¢ivé zZvykaci gumy piipravku
Nicorette FreshFruit Gum pro pfilezitostné pouziti k vyvarovani se navratu ke kouieni.

3) Docasna abstinencni faze
Léciva zvykaci guma se pouziva v situacich bez moznosti koufit, naptiklad v mistech se zakazem
koufeni nebo v ptipadé, kdy si kuiak nepteje koufit, a ptitom pocit'uje potiebu si zapalit.

Kombinovani terapie

Kuraci, u kterych pii substitu¢ni nikotinové 1€cbé (NRT) v monoterapii dochazi k ,,prilomovym*
nutkdnim na cigaretu, nebo u kterych nebyla NRT monoterapie Gspésnd, mohou pouzit Nicorette
FreshFruit Gum 2 mg v kombinaci s Nicorette invisipatch pro rychlou tlevu od touhy po koufeni.
Ptipravek Nicorette FreshFruit Gum 4 mg neni uréen pro kombinovanou 1é¢bu.

Ptipravek Nicorette FreshFruit Gum 2 mg v kombinované terapii predstavuje pouze doplikovou
terapii a 1écivé zvykaci gumy Nicorette FreshFruit Gum 2 mg nejsou urceny k zahajeni kombinované
terapie s Nicorette invisipatch.



Kuftaci se maji fidit stejnym doporuc¢enym davkovanim pro naplasti Nicorette invisipatch, jak je
uvedeno v prislusném souhrnu idajt o pripravku. UZivatelé si také maji precist ptislusnou piibalovou
informaci o ptipravku Nicorette invisipatch.

Zpusob podani

Kazda 1éc¢iva zvykaci guma piipravku Nicorette FreshFruit Gum se ma zvykat pomalu a pieruSované
po dobu piiblizné 30 minut. Zvyka se do pocitu silné chut& po nikotinu nebo mravendeni, poté se
zvykani prerusi a 1é¢iva zZvykaci guma se umisti k tvafim do doby, nez mravenceni ustane, pak mtze
opét nasledovat pomalé zvykani.

Podéavani nikotinu ma byt doCasné pozastaveno, pokud se objevi symptomy nadmérného pouziti
nikotinu. Jestlize symptomy nadmérného pouziti nikotinu pietrvavaji, piijem nikotinu ma byt snizen
bud’ nizsi frekvenci podavani, nebo snizenim sily nikotinu (viz bod 4.9).

Béhem zvykani pacient nesmi pit, jist, ani koufit.
4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Déti a dospivajici do 12 let.
Nekufaci.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Vyhody ukonceni kouieni pfevazuji nad rizikem spojenym se spravné pouzivanou nahradni
nikotinovou 1é¢bou (NRT- Nicotine Replacement Therapy).

Pomeér rizika a bezpecnosti ma byt posouzen ptislusnym lékafem u pacientl s témito stavy:

o Kardiovaskularni onemocnéni: Zavisli kuraci s nedavnym infarktem myokardu, nestabilni nebo
zhorSenou anginou pectoris véetné Prinzmetalovy anginy, zdvaznymi srde¢nimi arytmiemi,
nekontrolovanou hypertenzi nebo nedavnou cerebrovaskularni pithodou maji byt vyzvani
k ukonceni koufeni nefarmakologickou intervenci (napt. pomoci poradenstvi). V ptipadé€ selhani
1ze pouzit 1é¢ivé zZvykaci gumy, ale vzhledem k omezenym tidajim o bezpecnosti u této skupiny
pacientti mtize byt 1écba zahajena pouze za peclivého lékaiského dohledu.

o Diabetes mellitus: Pacienti s diabetem mellitem maji byt pouceni, ze kdyz ptestanou koufit a
zacnou pouzivat NRT, je nutna ptisn&jsi kontrola glykemie, protoze snizeni mnozstvi
katecholamini uvoliovanych v disledku piisobeni nikotinu mize ovlivnit metabolismus
sacharida.

e  Porucha funkce jater a ledvin: Pacienti se stfedné té€Zkou az tézkou poruchou funkce jater a/nebo
s t€Zkou poruchou funkce ledvin maji byt pfi pouzivani pfipravku opatrni, protoze mize dojit k
poklesu clearance nikotinu, matového oleje nebo jeho metabolitli a potencidlnimu zhorSeni
nezadoucich uc€inkd.

o Feochromocytom a nekontrolovana hypertyreoza: Pouzivat s opatrnosti u pacientl
s nekontrolovanou hypertyre6zou a feochromocytomem, protoze nikotin zptisobuje uvoliiovani
katecholamind.

e Gastrointestindlni onemocnéni: Polknuty nikotin muze zhorsit pfiznaky u pacientti s ezofagitidou,
zalude¢nimi nebo peptickymi viedy a pacienti s t€émito onemocnénimi maji byt pii pouzivani
ptipravkti NRT opatrni.



e Epileptické zachvaty: U pacientil 1éCenych antikonvulzivy nebo u pacientt s epilepsii v anamnéze
je tieba postupovat s opatrnosti, protoZze v souvislosti s nikotinem byly hlaseny piipady konvulzi
(viz bod 4.8).

e Pacienti s umélym chrupem mohou mit se zvykanim ptipravku Nicorette FreshFruit Gum obtize.
Léciva zvykaci guma se mtize nalepit na umély chrup a ve vzacnych ptipadech ho mize i

poskodit.

Pediatricka populace

Nebezpeci u deti: Davky nikotinu tolerované kutadky mohou u déti zpisobit zavaznou toxicitu, ktera
muze byt fatalni. Pfipravky s obsahem nikotinu, nepouzité nebo pouzité, nemaji byt ponechany na
misté, ke kterému maji ptistup déti, viz bod 4.9.

Prenesena zavislost. Muze se objevit prenesena zavislost, je vsak mén¢ skodliva a je snadnéjsi se
zbavit pfenesené zavislosti nez zavislosti na koufeni.

Ukonceni koureni: Polycyklické aromatické uhlovodiky obsazené v tabakovém koufi indukuji
metabolizmus 1é¢iv metabolizovanych CYP 1A2. Pti ukoncéeni koufeni mtize dochazet ke zpomaleni
metabolizmu a naslednému zvySeni hladiny téchto 1é¢iv v krvi. To ma potencialni klinicky vyznam u
ptipravka s izkym terapeutickym rozmezim obsahujicich napt. theofylin, takrin, klozapin a ropinirol.

Aplikace Cistého nikotinu v 1ékové forme 1é¢ivych Zvykacich gum ptipravku Nicorette FreshFruit
Gum je méné¢ Skodliva nez koufeni tabaku.

Pripravek obsahuje butylhydroxytoluen. Miize zptisobit mistni kozni reakce (napf. kontaktni
dermatitidu) nebo podrazdéni o¢i a sliznic.

Kombinovana terapie:

Pro kombinovanou terapii ptipravky Nicorette invisipatch s doplitkovou oralni 1€ékovou formou plati
stejna zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti jako v monoterapii jednotlivymi ptipravky. Zvlastni
upozornéni a opatieni pro pouziti doplitkovych oralnich 1ékovych forem lze nalézt v prislusnych
informacich o ptipravku.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Dosud nebyly definitivné potvrzeny klinicky relevantni interakce mezi substitu¢ni nikotinovou 1é¢bou
a jinymi Iéky. Nikotin vS§ak mize potencialné zvySovat hemodynamické ucinky adenosinu, napf.
prispivat ke zvyseni krevniho tlaku a srdecni frekvence, a také zesilovat vnimani bolesti (bolesti na
hrudi u anginy pectoris) vyvolané podanim adenosinu. Vice informaci o zménach metabolismu
nékterych 1éCivych latek po ukonceni kouteni viz bod 4.4.

4.6 Fertilita, téhotenstvi, kojeni

Na rozdil od dobfe znamych nezadoucich ucinkid kouteni tabaku na oplodnéni a té¢hotenstvi u lidi,
ucinek nikotinové terapie neni znam. Zatimco dosud neni nutné specifické doporuceni pro
antikoncepci u Zen, existuje u Zen, které planuji t€hotenstvi, striktni doporuceni nekoufit a nepouzivat
NRT. Ttebaze koufeni muze vykazovat nezadouci u¢inky na muzskou fertilitu, neexistuje dikaz, ze by
byla pozadovana zvlastni antikoncepéni opatfeni u muzd v pribéhu NRT.

Kombinovana terapie se nesmi pouzivat v t€hotenstvi a v obdobi kojeni.

Tehotenstvi

Koufeni je v prubchu t€hotenstvi spojené s riziky, ke kterym patii napt. nitrod¢lozni rstova retardace,
piedcasny porod nebo narozeni mrtvého ditéte. Prestat koufit je jediné nejucinnéjsi opatieni ke
zlepseni zdravi téhotné kuracky a jejiho ditéte.



Nikotin piechazi do plodu a ovliviiuje jeho dychaci pohyby a krevni ob&h. U¢inek na krevni obéh
zavisi na vysi davky. Z tohoto diivodu ma byt t€hotna kutacka vzdy poucena o nutnosti prestat koufit
uplné bez pouzivani substitu¢ni nikotinové 1écby. Riziko pokracujiciho koufeni mize znamenat vyssi
ohroZeni plodu ve srovnani s pouzivanim substitu¢nich nikotinovych pfipravki v ramci fizeného
programu odvykani koufeni. Téhotné kutacky maji 1€¢ivé zvykaci gumy piipravku Nicorette
FreshFruit Gum pouzivat pouze po konzultaci s odbornym zdravotnickym pracovnikem.

Kojeni

Nikotin se snadno vylucuje do matetského mléka v mnozstvi, které mize poskodit dit¢ dokonce

1 v terapeutickych davkach. Lécivé zZvykaci gumy piipravku Nicorette FreshFruit Gum proto nemaji
byt pouzivany v obdobi kojeni. V ptipadé, ze kojici kutacka nezvladne piestat koutit, ma pouzivat
1é¢ivé zvykaci gumy piipravku Nicorette FreshFruit Gum pouze po konzultaci s odbornym
zdravotnickym pracovnikem. V pfipad¢, ze benefit pouzivani ptipravku prevysuje riziko pro kojence,
maji kojici Zzeny pouzivat 1é¢ivé zvykaci gumy neprodlené po kojeni.

Fertilita

Koufeni u Zen snizuje schopnost poceti, snizuje uspésnost in vitro fertilizace a vyznamné zvysuje
riziko infertility. U muzi koufeni tabaku snizuje produkci spermii, zvySuje oxidativni stres a
poskozeni DNA. Spermatozoa kuiakti vykazuji snizenou schopnost oplodnéni. Vlastni piinos nikotinu
v ramci téchto ptiznakt u lidi neni znam.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Lécivé zvykaci gumy piipravku Nicorette FreshFruit Gum nemaji Zadny nebo maji zanedbatelny vliv
na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky
Nezadouci ucinky spojené s ukonc¢enim koufeni

Je znama celd fada ptiznakti doprovazejicich odvykani koufeni, bez ohledu na to, jakym zpiisobem
odvykani probiha. Tyto pfiznaky zahrnuji jak emocionalni, tak kognitivni G¢inky jako je dysforie nebo
depresivni nalada; nespavost, podrazdénost, frustrace nebo vztek; uzkost; ztizena koncentrace a neklid
nebo netrpélivost. Mohou se také objevit fyzické ptiznaky jako je snizena srdecni frekvence, zvysena
chut’ k jidlu nebo pfirtstek télesné hmotnosti, zavrat’ nebo presynkopalni ptiznaky, kasel, zacpa,
krvaceni dasni, aftozni ulcerace, nebo nazofaryngitida. Navic mtize touha po nikotinu vést ke klinicky
vyznamnému silnému nutkani koufit.

Lékové nezadouci reakce
Vétsina nezadoucich ucinkt hlaSenych subjekty se objevuje béhem pocatecni faze 1éCby a zavisi

hlavné na davce.

Alergické reakce (veéetné ptiznaki anafylaxe) se béhem uzivani nikotinovych ptipravkl vyskytuji
vzacné.

Muze se vyskytnout podrazdéni v tstech a krku, nicméné u vétSiny osob se tyto upravi pfi
pokracujicim pouzivani.

Léciva zvykaci guma se miZe nalepit na umély chrup a ve vzacnych piipadech ho miize i poskodit.
Lokalni nezadouci G¢inky jsou podobné jako u jinych oraln€ podévanych piipravki.
Nezadouci ucinky oralnich ptipravki s obsahem nikotinu identifikované v klinickych studiich a na

zaklad¢ postmarketingovych zkusenosti jsou uvedeny nize. U nezadoucich G¢inkd identifikovanych
z postmarketingovych zkusenosti byly frekvence stanoveny z klinickych studii.



Velmi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), mén¢ ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100), vzacné (> 1/10 000
az < 1/1 000), velmi vzacné < 1/10 000), neni zndmo (z dostupnych tdaji nelze urcit).

Trida organovych systémii | Hla¥eny nezadouci idinek
Poruchy imunitniho systému

Casté Hypersenzitivita

Neni zndmo Anafylakticka reakce
Psychiatrické poruchy

Méné Casté | Abnormalni sny

Poruchy nervového systému

Velmi Casté Bolest hlavy

Casté Dysgeuzie, parestezie

Neni znamo Epilepticky zachvat *

Poruchy oka

Neni zndmo | Rozmazané vidéni, zvysené slzeni
Srdecni poruchy

Méng¢ Casté | Palpitace, tachykardie

Cévni poruchy

M¢éng Casté | Zrudnuti, hypertenze

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy

Velmi Casté Skytavka, podrazdéni hrdla, kagel
Mén¢ Casté Bronchospasmus, rinorea, dysfonie, dyspnoe, nosni

kongesce, orofaryngealni bolest, kychani, pocit
stazeného hrdla

Gastrointestinalni poruchy

Velmi Casté Nauzea

Casté Bolest bticha, sucho v tstech, prijem, dyspepsie,
flatulence, hypersekrece slin, stomatitida, zvraceni

Mén¢ Casté Eruktace, krvaceni dasni, glositida, puchyte a
exfoliace sliznice dutiny ustni, ordlni parestezie

Vzacné Dysfagie, oralni hypestezie, daveni

Neni znamo Sucho v krku, bolest rtdi, gastrointestinalni
diskomfort

Poruchy kiiZe a podkoZni tkané

Mén¢ Casté Hyperhidrdza, svédéni, vyrazka, koptivka

Neni zndmo Erytém, angioedém

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané

Mén¢ Casté Bolest v Celisti

Neni zndmo Svalova slabost

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Casté Pocit paleni, inava

Mén¢ Casté Astenie, nepfijemny pocit a bolest na hrudi,
malatnost

* Epileptické zachvaty byly hlaSeny u pacienti 1é€enych antikonvulzivy nebo u pacienti s epilepsii
v anamnéze.

Kombinovana terapie:

Nezadouci ucinky, které se objevuji v pribéhu kombinované NRT, se 1isi od téch, které se objevuji v
monoterapii jednotlivymi pfipravky, pouze v pfipadé lokalnich nezadoucich tcinkt tykajicich se dané
1ékové formy. Frekvence téchto nezadoucich ucinki je srovnatelna s frekvenci popsanou

v jednotlivych souhrnech udaja o ptipravku.

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

HlaSeni podezifeni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:




Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

Webove stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Pfi nadmérném pouzivani piipravkt nahradni nikotinové 1é€by a/nebo kouteni se mohou vyskytnout
ptiznaky predavkovani.

K ptiznaktim ptedavkovani nikotinem z piipravku Nicorette FreshFruit Gum muze dojit v ptipadé
soucasného pouzivani nadmérného mnozstvi 1é¢ivych zvykacich gum, soucasného koufeni,
soucasného pouzivani ptipravku Nicorette FreshFruit Gum s jinymi zdroji nikotinu nebo u kutakd,
kteti jiz diive meli nizky pfijem nikotinu z cigaret. Riziko otravy zptisobené polknutim 1é¢ivé zvykaci
gumy je velmi nizké, protoze absorpce pfi absenci Zvykani je pomala a netplna.

Ptiznaky predavkovani jsou obdobné jako pfi akutni otrave nikotinem a zahrnuji nauzeu, zvracent,
zvySené slinéni, bolest bficha, prijjem, poceni, bolest hlavy, zavraté, sluchové poruchy a vyraznou
slabost. Ve vysokych davkach mohou byt tyto pfiznaky provazeny hypotenzi, slabym a nepravidelnym
pulzem, dychacimi obtizemi, vycerpanosti, obéhovym selhanim a generalizovanymi kie¢emi.

Davky nikotinu, které jsou dospélymi kutaky béhem 1é¢by tolerovany, mohou vyvolat zdvazné
ptiznaky otravy u malych déti s fatalnimi nasledky.

Lécba predavkovani

Okamzité ukon¢eni podavani nikotinu a zahajeni symptomatické 1écby u pacienta. Gastrointestinalni
absorpci nikotinu pfi poziti nadmérného mnozstvi snizuje peroralni podani aktivniho uhli.

Akutni minimalni letalni davka u ¢lovéka ¢ini 40 - 60 mg nikotinu.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Léciva k terapii zavislosti na nikotinu, nikotin.
ATC kod: NO7BAO1

Farmakologické ucinky nikotinu jsou dobi'e dokumentovany. Hlavnim farmakologickym t¢inkem jsou
centralni stimulace a/nebo utlum, pfechodné hyperpnoe, periferni vazokonstrikce (vedouci ke
zvySenému systolickému tlaku), snizeni chuti k jidlu a stimulace peristaltiky.

Nahl¢é preruseni pouzivani tabakovych vyrobkl po dlouhém obdobi kazdodenniho dodévani nikotinu
muze vyvolat vznik charakteristickych abstinen¢nich priznakd, k nimz patii: dysforie nebo depresivni
nalada, nespavost, podrazdénost, frustrace nebo agresivita, izkost, zhorSena koncentrace, neklid nebo
netrpélivost, snizeni srdecni frekvence a zvySend chut k jidlu nebo zvySovani té€lesné hmotnosti.
Touha po nikotinu povazovana za klinicky vyznamny ptiznak, je také dtlezitou soucasti nikotinového
odvykani.

Klinické studie prokazuji, Ze ptipravky obsahujici nikotin pomahaji pii odvykani koufeni zmirnénim
abstinen¢nich ptiznakd.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Nikotin podavany ve formé 1é¢ivé zvykaci gumy je pfimo absorbovan sliznici dutiny ustni.
Prokazatelnych plazmatickych hladin je dosazeno po 5-7 minutach od zahéjeni Zvykani a maximalnich
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hladin je dosaZeno asi po 30 minutach od zahajeni zvykani. Plazmatické hladiny nikotinu dosahuji
piiblizn¢ stejnych hodnot jako po vykoufeni cigarety a je nepravdépodobné, ze by piekrocily hodnotu
dosazenou po vykoureni cigarety.

Mnozstvi nikotinu vstfebaného z jedné 1é€ivé zvykaci gumy zavisi na intenzité a délce zZvykani.
Mnozstvi vstiebaného nikotinu zavisi také na jeho vylucovani a na ztratach z dutiny ustni
zpisobenych polykanim nebo vykaslavanim. Systémova biologicka dostupnost polknutého nikotinu je
niz§i v disledku mnozstvi primarné metabolizovaného v jatrech, tzv. , first-pass effect™. Nejvyssi podil
¢ast vstfebaného nikotinu z 1é¢ivé zZvykaci gumy pochazi pfimo ze sliznice dutiny ustni.

Vysoka a rychle rostouci hladina nikotinu v plazmé, ktera je pozorovana po fazi koufeni, se béhem
pouzivani 1é¢ivych zvykacich gum pfipravku Nicorette FreshFruit vyskytuje ziidka. Obvykle se
vstieba 1,4 mg nikotinu z 1é¢ivé Zvykaci gumy s obsahem 2 mg nikotinu.

Zmény absorpce nikotinu v extrémnich podminkéch nebyly sledovany, bezpe¢nostni riziko se vSak
neptfedpoklada.

Distribuce

Distribu¢ni objem nikotinu ¢ini pfiblizn€ 2-3 1/kg a polocas ptiblizn¢€ 3 hodiny. Hlavnim organem
vylucovani jsou jatra, primérna plazmaticka clearance ¢ini pfiblizn¢ 70 1/hod. Nikotin je
metabolizovan rovnéz ledvinami a plicemi. Bylo identifikovano vice nez 20 metabolit nikotinu, které
se jevi mén¢ ucinné nez ptvodni latka.

Vazba nikotinu na plazmatické bilkoviny je nizsi nez 5 %. Neocekava se proto vyznamny vliv na
kinetiku nikotinu v pfipad¢ vytésnéni nikotinu z vazby jinymi latkami nebo v ptipadé ovlivnéni
plazmatickych proteini chorobou.

Biotransformace

Bylo identifikovano vice nez 20 metabolitd, které jsou vSechny méné ti€¢inné nez nikotin. Primarni
plazmaticky metabolit nikotinu, kotinin ma polocas 15-20 hodin a koncentrace piesahujici nikotin
10krat.

Eliminace

Primarni mo¢ové metabolity jsou kotinin (12 % davky) a trans-3-hydroxykotinin (37 % davky). Méné
nez 10 % nikotinu se zpravidla vylouc¢i mo¢i nezménéno. Mo¢i mtize byt vylouceno az 30 % pfi
zvySeni diurézy a acidifikaci pod pH 5.

Progresivni zavazné ledvinové poSkozeni je spjato s celkovym poklesem clearance nikotinu. Zvysené
hladiny nikotinu byly zjistény u hemodialyzovanych pacientt - kuiaku.

Farmakokinetika nikotinu je nezménéna u pacientd s cirh6zou s lehkou poruchou funkce jater (Child-
Pugh klasifikace 5) a nikotinova clearance je snizena u pacientl s cirhdzou se stiedné tézkou poruchou
funkce jater (Child-Pugh klasifikace 7). Mirnéjsi snizeni celkové clearance nikotinu bylo pozorovano
u zdravych starsich pacientil, iprava davkovani vSak nebyla zapotiebi.

Rozdily v kinetice nikotinu mezi muzi a Zenami nebyly pozorovany.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Data o bezpecnosti piipravku Nicorette FreshFruit Gum nebyla ovéfovana v predklinickych studiich.
Nebylo potvrzeno, Ze by mél nikotin mutagenni nebo genotoxické ucinky.

Dobie znama karcinogenita zptisobena koufenim tabaku je pfipisovana latkam vznikajicim procesem

pyrolyzy tabaku. Zadna z téchto latek se nevyskytuje v 1é&ivych Zzvykacich gumach piipravku
Nicorette FreshFruit Gum.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

jadro:

zaklad zvykaci gumy s antioxidantem (obsahuje butylhydroxytoluen E 321)
xylitol

silice maty peprné

uhlic¢itan sodny

hydrogenuhlicitan sodny (pouze Nicorette FreshFruit Gum 2 mg)

draselna stl acesulfamu

levomenthol

lehky oxid hotecnaty

hlinity lak chinolinové Zluti (E 104) (pouze Nicorette FreshFruit Gum 4 mg)
mastek

vhitini potahova vrstva:
ovocné aroma v prasku
¢iSténa voda

polysorbat 80
hypromeldza

sukral6za

vnéjsi potahova vrstva:

xylitol

arabska klovatina ususena rozprasenim

oxid titanicity (E 171)

karnaubsky vosk

¢isténa voda

hlinity lak chinolinové Zluti (E 104) (pouze Nicorette FreshFruit Gum 4 mg)
ovocné aroma v prasku

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

PVC/Al blistr, krabic¢ka.

Velikost baleni: 12, 15, 24, 30, 48, 90, 96, 105, 204 a 210 1écivych zvykacich gum.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci p¥ipravku a pro zachdzeni s nim

Veskery nepouzity 1€¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.



7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
McNeil AB

Norrbroplatsen 2, 251 09 Helsingborg

Svédsko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

Nicorette FreshFruit Gum 2 mg: 87/410/07-C
Nicorette FreshFruit Gum 4 mg: 87/411/07-C

9.  DATUM PRVNIi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 4. 7. 2007

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 16. 10. 2019
10. DATUM REVIZE TEXTU
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