
KISA URUN BILGISI

1. BE$ERI TIBBI URUNUN ADI
NICORETTE® FRESHMINT 2 mg Nancli Sakiz

2. KALiTATIF VE KANTiTATIF BILESiM

Etkin madde:

Her bir sakiz etkin madde olarak 2 mg nikotin icerir.

Yardimci madde(ler):
Sakiz bazi (btilil hidroksi toluen icerir) 560 mg
Susuz sodyum karbonat 20 mg
Sodyum hidrojen karbonat 10 mg
Aseslilfam potasyum 2 mg
Ksilitol 608 mg

Yardimci maddeler icjn 6.1 'e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Beyaz renk, kare seklinde sert kapli sakiz

4. KL1NIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasvonlar

NICORETTE FRESHMINT, sigara bagimhligi ile iliskili nikotin birakma semptomlarmi ve sigara
icme arzusunu dnlemek ve/veya hafifletmektedir. Sigarayi birakmaya veya birakmadan once
azaltmaya yardimci olarak endikedir. Bu sayede sigara icjlmeyecek yerlerde bulunan bagimlilara
yardimci olarak, sigara ic,en kisi ve cevresindekiler icjn giivenli bir alternatif olusturmaktadir.

NICORETTE" FRESHMINT miimkunse bir davramssal destck programi ile birlikte
kullanilmahdir.

4.2. Pozoloji ve uygulama $ekli

Pozoloji/uygulama sikligi ve siiresi:
Kullanilacak sakiz dozu, kisinin sigara tiiketim aliskanhklan baz ahnarak belirlenmelidir.
Genellikle giinde 20 veya 20'den az sigara icen veya Fagerstrbm Testi Nikotin Bagimhligi (FTND)
<6 olan kisiler 2 mg 'hk nikotin sakizi kullanmalidir.

Giinde 20 'den fazla sigara ic,en veya Fagerstrom Testi Nikotin Bagimhligi (FTND) >6 olan yiiksek
bagimli kisiler veya 2 mg 'lik sakiz ile sigara birakmayi denemis fakat birakamamis kisiler agir
sigara liiketiminden olusan yiiksek nikotin serum seviyelerini dU§iirmek icin 4 mg 'lik nikotin sakizi
kullanmahdirlar.

Giinde 24 adetten fazla sakiz cignenmemelidir.

Genellikle giinde uygun dozda 8 ila 12 adct nikotin sakizi yeterlidir.



Sigarayi birakma

NICORETTE" FRESHMINT ile tedavi sirasinda hasta, sigarayi birakmak icin her tiirlii cabayi
gbstermelidir.

Sigara tuketiminden tamamen uzak durabilmek icin sigara icme isteginin soz konusu oldugu her
durumda yetcrli miktarda NICORETTE® FRESHMINT kullamlmahdir.

Sigara icme ah§kanhgindan kurtulmak icin NICORETTE® FRESHMINT kullanimi en az 3 ay
devam etmeli, ardindan NICORETTE® FRESHMINT kullanimi kademeli olarak azaltilmahdir.
Giinde sadece 1 veya 2 sakiz cignemeye baslandiginda NICORETTE® FRESHMINT kullanimi
birakilmahdir.

Sigarayi azaltarak birakma

Sigara icme istegini kontrol altina alabilmek, sigara icilmeyen zaman arahgini uzatabilmek ve
sigara tUketimini mumkun oldugunca azaltmak icin sigara icme zamanlari arasinda NICORETTE®
FRESHMINT kullamlmahdir. Eger 6 hafta sonunda gun boyunca icilen sigara sayisi
azaltilamamissa bir uzmana danisilmalidir.

Tedavi baslangicindan 6 ay uzun oimamak kaydiyla, sigara kullanan kisi kendini hazir hisseder
hissetmez sigarayi birakma girisiminde bulunmahdir. Sigara birakildiktan sonra 3 ay daha
NICORETTE FRESHMINT cjgnemeye devam edilmelidir. Giinde sadece 1 veya 2 sakiz
cignemeye baslandiginda sakiz kullanimi birakilmahdir.

Eger tedaviye ba?ladiktan sonraki 9 ay icinde sigarayi birakma girisiminde bulunulamiyorsa bir
uzmana danisilmalidir.

Sakizin 12 aydan fazla kullanimi genel olarak onerilmez. Bazi kisiler sigaraya baslamayi dnlemek
icin daha uzun siireli tedaviye ihtiyac duyarlar. Sigara icme istegi beklenmeyen bir anda geri
dbnebileceginden arta kalan sakizlar saklanmalidir.

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

Tedavi sirasinda tavsiye ve destek, sigara birakma ve azaltma basan oranmi arttirmaktadir.

Sigara icenlerin btiyiik bir kismi sigarayi biraktiklannda kilo ahrlar. NICORETTE®
FRESHMINT'in sigarayi biraktiktan sonra kilo ahmini bnlemeye yardimci oldugu goslerilmistir.
Klinik arastirmalar bunun doza bagh oldugunu, gunde uygun dozda 2 mg ve 4 mg 'dan 8-12 adet
nikotin sakizini kullanmanm, sigara biraktiktan sonra kilo ahmini kontrol ettigini gbstermistir.

Sakiz, sigara icmenin yasak oldugu bblgelerde, sigara icilmeyen donemlerde veya sigara iciminden
kacinilan durumlarda sigara i5me istegi hissedildiginde kullanilabilir.

Uygulama ;ekli:

NICORETTE FRESHMINT kutu iizerinde verilen "eigne ve park-et" teknigine gore yavasca
cignenmelidir. Bu sekilde yaklasik 30 dakikalik cignemeden sonra sakiz icerigindeki nikotin
tiikenmektedir.



Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bbbrek yetmezligi:
Nikotin veya metabolitlerinin kiirensi azalabileceginden ve buna bagli olarak advers etkiler
artabileceginden, NICORETTE® FRESHMINT siddelli bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatle
kullamlmahdir.

Karaciger yetmezligi:
Nikotin veya metabolitlerinin kiirensi azalabileceginden ve buna bagli olarak advers etkiler
artabileceginden, NICORETTE FRESHMINT orta ila siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda
dikkatle kullamlmahdir.

Pediyatrik populasyon:
NICORETTE® FRESHMINT doktor tavsiyesi olmadan 18 yasin altindaki cocuklarda
kullanilmamahdir.

Bu yas grubunun NICORETTE® FRESHMINT ile (edavisi hakkinda sinirh vcri mevcuttur.

Geriyatrik populasyon:
Yash kisilerde doz ayarlamasi gerekli degildir.

NICORETTE FRESHMINT, nikotine veya sakiz iceriginde bulunan yardimci maddelerden
4.3. Kontrendikasyonlar
NICORETTE® FRESHM
herhangi birine karsi asm duyarhhgi oldugu bilinen hastalarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullamm uyardan ve onlemleri
Sigara icmeye devam etmenin cok iyi bclirlcnmis tehlikeleri, NRT ile ilgili olabilecek herhangi bir
riskten biiyiik olctide agir basmaktadir.

Kardiyovaskuler hastahklarda:
NICORETTE" FRESHMINT, son 4 hafta ic,erisinde ciddi kardiyovaskuler olaylar veya bir
kardiyovaskuler sikayet sebebiyle hastaneye yatma sdz konusu olan (Ornegin inme, miyokart
infarktiisii, stabil olmayan angina, kardiyak aritmi, koroner arter bypass ameliyati ve anjioplasti)
veya kontrol altina ahnamayan hipertansiyonu olan kardiyovaskuler hasta grubu tarafindan doktora
damsilarak kullamlmahdir. Eger bu yontcmlcr ba§ansiz olursa, NICORETTE® FRESHMINT
dtisuntilebilir; fakat bu hasta grubunda giivenlilik ile ilgili veriler sinirh oldugundan tedavi ancak
libbi gozetim altinda baslatilmahdir.

Diabetes mellitus:

Diabetes mellitusu olan hastalarin NRT tedavisi sirasinda kan seker diizeylerini daha siki takip
etmeleri bnerilmelidir; giinkii nikotin nedeniyle sahnan katekolaminler karbonhidrat
metabolizmasini etkileyebitir. Diyabeti olan hastalar, sigarayi biraktiktan sonra daha diistik dozda
insuline ihtiya^ duyabilirler.

Gastrointestinal hastahk:

Nikotinin yutulmasi, ozofajit, gastrit veya peptik iilseri olan hastalarda var olan semptomlan
siddetlendirebilir. Bu nedenle oral NRT preparatlan bu durumlarda dikkatle kullamlmahdir.
Ulseratif stomatit bildirilmis/tir.

Kii^uk <;ocuklardu tehlike:
Eriskin ve adolesan sigara kullanicilarmin tolere edebildigi nikotin dozlan kticiik c,ocuklarda
bldiirucii olabilecek ciddi toksisite olusturabilir. Nikolin iceren iiriinler, yanhs kullanilabilecegi
veya ^ocuklann ulasabilecegi veya yutabilecegi yerlerde birakilmamahdir. Nikotin sakizi dikkatle
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imhaedilmelidir.

Feokromasitoma ve kontrol edilemeyen hipertiroidizm:
Nikotin, katekolaminlerin sahnmasina neden oldugundan, NICORETTE® FRESHMINT kontrol
edilemeyen hiperliroidizmi veya feokromasitomasi olan hastalarda dikkatle kullamlmahdir.

Akiarilan bagunhhk:
Aktanlan bagimhhk, sigara bagimhligi ile karsilastmldiginda daha seyrektir, zaran daha azdir ve
kinlmasi daha kolaydir.

Sigarayi birakmak:
Sigara dumamnda bulunan polisiklik aromatik hidrokarbonlar, CYP1A2 (ve olasilikla CYP1A1)
tarafindan metabolize edilen ilaclann metabolizmasini indiikler. Sigara icen kisi sigarayi birakinca,
bu ilaclann metabolizmasinin yavaslamasina ve bunun sonucunda bu ilaclann kan diizeylerinin
yiikselmesine sebep olabilir. Bu ihtimal bzellikle tcrapodk arahgi dar olan teofilin, klozapin ve
ropinirol gibi ilaclar icin onem tasir.

Protez dis uyarisi:
Protez dis kullanan sigara kullanicilari, NICORETTE® FRESHMINT cignemede zorluk
yasayabilirler. Sakiz protez dislere yapisabilir ve seyrek de olsa protez dislere zarar verebilir.

NICORETTE® FRESHMINT, her bir sakizda 20 mg susuz sodyum karbonat ve 10 mg sodyum
hidrojen karbonat ihtiva eder. Bu durum, kontrollij sodyum diyetinde olan hastalar icin gbz bnunde
bulundurulmahdir.

Bazi hastalar NICORETTE® FRESHMINT 'i tavsiye edilen tedavi suresinden sonrada kullanmaya
devam cdebilmektedir, ama bu uzun dbnemlik potansiyel risk, sigaraya yeniden baslamaktan cok
daha azdir.

NICORETTE® FRESHMINT, her bir sakizda 608 mg ksilitol icermektedir. Bu dozda ksilitole bagli
herhangi bir yan etki bcklenmemektedir.

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

NICORETTE® FRESHMINT, her bir sakizda 560 mg sakiz bazi ihtiva eder. Sakiz bazimn icerigi
bir antioksidan olan butil hidroksi toluen (E321)'dir. Fakat uygulama yolu nedeniyle herhangi bir
yan etki beklenmemektedir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesjm sekilleri

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 basincmi, kalp atim hizini ve aynca agn yanitini (angina pectoris bcnzeri gbgtis agrisi)
arttirabilir.

Sigara kullanimi (nikotin degil) CYP1A2 enzim aktivitesinde artisa neden olur. Sigara
birakildiginda, bu enzimin substratlannin klerensinde azalma gerceklesebilir. Bu durum bazi tibbi
tiriinlerin plazma duzeylerinde yukselmeye neden olabilir. Bu tibbi iiriinler potansiyel klinik bnemi
olan teofilin, takrin, klozapin ve ropinirol gibi dar terapbtik arahkli iirtinlerdir.



CYP1A2 tarafindan kismen metabolize edilen diger ilaclann (orn. imipramin, olanzapin,
klomipramin ve fluvoksamin) plazma konsantrasyonlan sigarayi birakma ile yiikselebilir. Ancak
bunu destekleyecck ycterli veri bulunmamakladir ve bu etkinin bu ilacjar ifin klinik bnemi
bilinmemektedir.

Eldeki sinirh veriler, flckainid ve pentazosin metabolizasyonunun sigara kullanimi ile artabilecegini
gostermektedir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
NICORETTE® FRESHMINT kullamrken, dogui
kontraseplif ybntem kullanilmasi gerekli degildir.
NICORETTE FRESHMINT kullamrken, dogum kontrolii amaci disinda, herhangi bir sebeple

Gebelik donemi

Nikotin, fcttisc gecmektedir ve fetiisun solunum hareketlerini, dolasimini etkiler. Dolasim
iizerindeki etkisi doza baghdir. Sigara icmenin fetiis vc bcbck iizerinde ciddi zararh etkileri vardir
ve birakilmahdir.

Sigarayi birakmak hem annenin hem de bebegin saghgini iyilestirmek icin yapilabilecek en etkili
lek girisimdir. Sigara kullammindan ne kadar erken dbnemde uzaklasihrsa yarar o kadar fazla
olmaktadir. Sigarayi birakmak en iyi secenektir ama sayet basansiz olunuyorsa, NICORETTE®
FRESHMINT sigara icmeye oranla daha giivenli bir alternatif olarak kullamlabilir. Nikotin
replasman tcdavisindeki nikotinin fertilite ve fetiis iizerindeki olasi etkileri, sigarayi birakamayan
kadinlarda, sigaranm neden olabilecegi risklere kiyasla daha az zararhdir.

NICORETTE® FRESHMINT, sadece doktora damsilarak kullamlmahdir. NICORETTE®
FRESHMPNT 'in fetiis iizerindeki etkisi tam olarak bilinmemektedir. Tedavi olmadan sigarayi
tamamen birakamayan hamilelerde, nikotin replasman tedavisinin yararlan sigaraya devam etme
riskine agir basmaktadir.

Aralikh dozlama saglayan iiriinler genellikle flasterlerden daha diisiik gunliik doz saglayacagindan
daha fazla tercih edilebiiir. Ancak gebelik sirasinda bulanti/kusma sorunu yasayan kadinlarda
flasterler tercih edilebiiir.

Eger flaster kullanihyorsa, yatmadan once cikanlmahdir.

Laktasyon donemi
Sigara dumanmda bulunan nikotin anne stitUne gecmektedir. NRT sirasinda annc siitune gecen
diisiik nikotin miktan bebegin pasif icicilikle maruz kalacagi miktardan nispeten daha az zararhdir.
Hekime damsmadan kullanilmasi onerilmez. Aralikh dozlama saglayan iiriinler, anne siitundeki
nikotin miktarini azaltmaktadir ve en diisiik doz nikotin varhginda besleme olanagi saglamaktadir.
Bebegin nikotin maruziyetini azaltmak igin emzirmeden sonra kullamlmahdir.

Ureme Yetenegi/Fertilite
Ureme yetenegi/ fertilite ile ilgili bilgi bulunmamaktadir.



4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

NICORETTE® FRESHMINT 'in arac ve makine kullanimi uzerinde etkisi bulunmamaktadir.

4.8. istenmeyen etkiler
Bazi semptomlar, sigarayi birakma sonucunda gelisen nikotin yoksunlugu ile iliskili olabilir. Bu
semptomlar arasinda bas donmesi, bas agnsi, iritabilite/agresyon, disfori/dcpresif duygudurum,
anksiyele, huzursuzluk, konsantrasyon bozuklugu, istah artisi/kilo alma, siddetli sigara icme istegi,
gece uyanmalan/uyku bozukluklan ve kalp atim hizinda diisme yer ahr.

Sigarayi biraktiktan sonra aftbz iilser sikligi arlabilir. Nedenscllik iliskisi net degildir.

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

NICORETTE® FRESHMINT, sigara ttikctimi de dahil olmak tizere diger yollarla verilen nikotin ile
iliskili olabilecek benzer advers reaksiyonlara neden olabilir ve bu advers reaksiyonlar genellikle
doza baghdir. NICORETTE® FRESHMINT bnerilen dozlarda herhangi bir ciddi advers etkiye
neden olmamistir. Hastalar tarafindan bildirilen istenmeyen etkilerin cogu tedaviye baslandiktan
sonraki 3-4 hafta icerisinde ortaya cikmaktadir.

[Si

Sigara dumamni soluma ahskanhgi olmayan kisiler tarafindan asm miktarda NICORETTE
FRESHMINT kullanimi, bulantiya, bayginhga ya da bas agnsina yol acabilmektedir. Cbziinmiis
nikotinin asm miktarda yutulmasi 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® FRESHMINT 4 mg Sakiz kullanihyorsa,
baslangicta hafif dUzeylerde hazimsizhk ya da mide yanmasi olabilmekte; daha yavas cigneme ya
da NICORETTE® FRESHMINT 2 mg Sakiz kullanilmasi (gerekiyorsa daha sik) ile genellikle bu
sorunun iistesinden gelinebilmektedir.

Sakiz protez dislere yapisabilir ve seyrek de olsa protez dislere zarar vcrcbilir.

NICORETTE® FRESHMINT ile ilgili bildirilen istenmeyen etkiler a?agida sistem, organ sinifi ve
sikhga gore listelenmektedir.

Su terimler ve sikhk dereceleri kullamlmistir:

gok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/100); seyrek
(>I/10.000 ila <1/1000); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Sinir sistemi hastaliklan

Cok yaygin: Bas agnsi
Yaygin: Bas donmesi

Kardiyak hastaliklan
Yaygin olmayan: C^arpintilar
C.ok seyrek: Reverzibl artriyal fibrilasyon



Gastrointestinal hastaliklan

Cok yaygin: Gastrointestinal rahatsizhk, hickink, bulanti
Yaygin: Kusma

Deri ve deri alti doku hastaliklan

Yaygin olmayan: Eritem, iirtiker

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastahklar
Cok yaygin: Agiz veya bogaz agnsi, cene kasi agnsi
Seyrek: Anjiyobdem dahil alerjik reaksiyonlar

§tipheli advers reaksiyonlann raporlanmasi
Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilac advers reaksiyonlarmin raporlanmasi biiytik bnem tasimaktadir.
Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak saglar. Saghk
meslegi mensuplannin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne 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 asiri kullanimi doz asimi semptomtarina neden
olabilir. Sakizin yutulmasi sonucu zehirlenme riski dusiiktiir; ciinkii cigneme olmadiginda emilim
yavastir ve eksiktir.

Semptomlar: Doz asimi semptomlan akut nikotin zehirlenmesinde goriilen semptomlardir ve
bunlara bulanti, salivasyon, abdominal agn, diyare, terleme, bas agnsi, bas donmesi, isitme
bozuklugu ve belirgin giicsiizluk dahildir. Daha yiiksek dozlann alindigi vakalarda bu semptomlan
takiben hipotansiyon, hizh veya zayif veya diizensiz nabiz, solunum giicliigii, bitkinlik, dolasim
kolapsi ve genel konviilsiyonlar gelisebilir.

Tedavi sirasinda yetiskinler tarafindan tolere edilebiiir dozda nikotin kiicuk cocuklarda ciddi
zehirlenme semptomlan olusturabilir ve bldiiriicii olabilir.

Doz astmt tedavisi: Her tiirlu nikotin uygulamasi hemen durdurulmahdir ve hasta semptomatik
olarak tedavi edilmelidir. Eger gerekli gbrulurse yapay solunum uygulanmahdir. Aktif kbmtir,
nikotinin gastrointestinal emilimini azaltir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapbtik grup: Nikotin bagimhhginda kullanilan ila^lar
ATCkodu:N07B A01

Etki mekanizmasi:

Nikotinin farmakolojik etkileri iyi duzeyde bilinmektedir. NICORETTE® FRESHMINT 'in
cignenmesi sonucunda elde edilen etkiler nispeten daha zayiftir. Bir scferde ortaya cjkan yanit,
Cesitli organlar iizerindeki dogrudan, refleks ve kimyasal mediyatbr etkilerden kaynaklanan
stimulan ve depresan aktivitelerin toplamidir. Bashca farmakolojik etkileri santral stimiilasyon
ve/veya depresyon; gecici hiperpne; periferik vazokonstriksiyon (genellikle sistolik basincta
ytikselme ile iliskili); istahin baskilanmasi ve peristals! stimiilasyonudur.

Istah artisi nikotin yoksunlugu semptomu olarak kabul edilmektedir ve sigara birakma sonrasi kilo
artisi yaygindir. Klinik cahsmalar, NRT 'nin sigara birakma sonrasi kilo kontroliine yardimci



olabilecegini gbstcrmcktedir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim/Dagihm:
Sakizlardan sahverilen nikotin bukkal mukoza membranlarindan kolayhkla emilir. Gbsterilebihr
kan diizeyleri 5-7 dakika icerisinde elde edilir ve cignemeye baslandiktan sonra yaklasik
30 dakikada maksimuma ulasihr.

Biyotransformasyon:

Nikotini yiiksek oranda elimine eden organ karacigerdir ama bbbrek ve akciger de nikotini az
oranda metabolize eder. Oncelikli olarak nikotin biyotransformasyonuna katilan enzim
CYP2A6'dir. Nikotinin on yedi adet metaboliti tespit edilmistir; her birinin aktifligi ana bilesiklen
daha azdir. Nikolinin plazmadaki birincil metaboliti kotininin yanlanma omrii 14-20 saattir ve
plazma konsantrasyonu nikotinin 10 kati kadardir.

Eliminasyon:

Ortalama plazma klerensi 66.6 ve 90.0 L/saat ve yanlanma omrii 2-3 saat arahgindadir.
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 'i degismeden idrar ile atihr. Buna ragmen, idrar pH'sinin 5'in altindaolmasi
durumunda, nikotin dozunun %23'Une kadan degismeden atilmaktadir.

Dogrusalhk/Dogrusal olmayan durum:
Kan diizeyleri cignenen nikotin miktan ile yaklasik olarak orantisaldir ve sigara i^mekten
kaynaklanan diizeyleri hicbir zaman asmadigi gosterilmi§tir.

5.3. Klinik oncesi guvenlilik verileri
Klinik oncesi veriler nikotinin mutajenik ya da genotoksik olmadigini gbstermektedir.
Klinik oncesi testlerden elde edilmis vc rec,ete edeeek kisi icjn bu iiriiniin giivenliligi a^isindan
bnem arz eden ve bu Kisa Uriin Bilgisinin ilgili bblumlerinde ele ahnmami? baska bir bulgu
bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Ksilitol

Sakiz bazi (Butil hidroksi toluen (E321) icerir)
Nanc yagi
Susuz sodyum karbonat
Sodyum hidrojen karbonat
Akasya
Titanyum dioksit (E171, beyaz renk)
Asesiilfam potasyum
Levomentol

Hafif magnezyum oksit
Karnauba mumu

Seker (sukroz) veya hayvansal iiriin icermez.

6.2. Gecimsizlikler



Bilinen herhangi bir gecimsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf omrii

36 ay

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25°C'nin altmdaki oda sicakhginda saklayimz.

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

6.6. Beseri tibbi urunden arta kalan maddelerin imhasi ve diger ozel onlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller "Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi" ve
"Ambalaj ve Ambalaj Atiklarmin Kontrolii Ybnetmehk" lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

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

Erturk Sok. Keceli Plaza No. 13 34810 Kavacik - Istanbul

Tel: 0(216)538 20 00

Faks: 0(216) 538 22 99

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
2014/354

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARffli

ilkruhsatlandirmatarihi: 02.05.2014

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENILENME TARIHI


