KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
NICORETTE® FRESHMINT 4 mg Naneli Sakiz

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

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

Yardimci madde(ler):
Sakiz bazi (biitil hidroksi toluen igerir) 560 mg

Susuz sodyum karbonat 30 mg
Asesiilfam potasyum 2 mg
Ksilitol 596 mg

Yardimcr maddeler igin 6.1 "e bakimz.

3. FARMASOTIK FORM

Aqik sari renkli, kare seklinde sert kapls sakiz
4. KLINiK OZELLIiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

NICORETTE® FRESHMINT, sigara bagimliligs ile iligkili nikotin birakma semptomiarini ve sigara
icme arzusunu Onlemek ve/veya hafifletmektedir. Sigarayr birakmaya veya birakmadan Once
azaltinaya yardimcr olarak endikedir. Bu sayede sigara igilmeyecek yerlerde bulunan bagimhilara
yardimer olarak, sigara igen kisi ve ¢evresindekiler igin giivenli bir alternatif olugturmaktadir.

NICORETTE® FRESHMINT miimkiinse bir davranigsal destek programi ile birlikte
kutlamlmalidir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Kullamlacak sakiz dozu, kiginin sigara tiketim aligkanliklan baz alinarak belirlenmelidir.
Genellikle giinde 20 veya 20’den az sigara igen veya Fagerstrom Testi Nikotin Bagimlihig (FTND)
< 6 olan kisiler 2 mg ‘lik nikotin sakiz1 kullanmalidir.

Giinde 20 ‘den fazla sigara icen veya Fagerstrom Testi Nikotin Bagimhhg: (FTND) = 6 olan yiksek
bagamlt Kigiler veya 2 mg ‘hk sakiz ile sigara birakmayr denemig fakat birakamamug kisiler agir
sigara tiiketiminden olugan yiiksek nikotin serum seviyelerini diigiirmek icin 4 mg ‘lik nikotin sakiz1
kullanmalidirlar.

Giinde 24 adetten fazla sakiz ¢ignenmemelidir,

Genellikle giinde uygun dozda 8 ila 12 adet nikotin sakiz1 yeterlidir.



. Sigarayt birakmna

NICORETTE® FRESHMINT ile tedavi srasinda hasta sigaray: hirakmak igin her tiirli ¢abay!
gostermelidir.

Sigara tiiketiminden tamamen uzak durahilmek igin sigara igme isteginin s6z konusu oldufu her
durumda yeterli miktarda NICORETTE® FRESHMINT kullaniimaldir.

Sigara igme aligkanligindan kurtulmak igin NICORETTE® FRESHMINT kullanim: en az 3 ay
devam etmeli, ardindan NICORETTE® FRESHMINT kullammi kademeli olarak azaltilmalidir,
Giinde sadecc 1 veya 2 sakiz gignemeye baglandiginda NICORETTE® FRESHMINT kullanimi
hirakilmalidir.

Sigarayt azaltarak birakma

Sigara igme isteiini kontrol altina alabilmek, sigara i¢ilmeyen zaman arahigim uzatabilmek ve
sigara tiiketimini miimkiin oldugunca azaltmak igin sigara igme zamanlar arasinda NICORETTE®
FRESHMINT kullamlmalidir. Eger 6 haflta sonunda gin boyunca igilen sigara sayisi
azaltilamamisgsa bir uzmana danigilmalhidir.

Tedavi baglangicindan 6 ay uzun olmamak kaydiyla, sigara kullanan kisi kendini hazir hisseder
hissetmez sigarayi birakma girisiminde bulunmalidir. Sigara birakildiktan sonra 3 ay daha
NICORETTE® FRESHMINT c¢ignemeye devam edilmelidir. Giinde sadece | veya 2 sakiz
cignemeye baslandiginda sakiz kullanim birakilmalidur.

Eper tedaviye bagladiktan sonraki 9 ay iginde sigarayr birakma girigiminde bulunulamiyorsa bir
uzmana danigilmalidir.

Sakizin 12 aydan fazla kullanimi genel olarak onerilmez. Bazi Kisiler sigaraya baglamayi dnlemek
icin daha vzun siireli tedaviye ihtiyag duyarlar. Sigara igme istegi beklenmeyen bir anda geri
donebileceginden arta kalan sakizlar saklanmahdir.

NICORETTE® FRESHMINT 4 mg Sakiz kullanmakta olan kisiler igin, tedavinin birakiimasi veya
kullanilan sakizlarin azaltlmas: agamasinda NICORETTE® FRESHMINT 2 mg Sakiz kullanilmasi
tedavive yardimel olacaktir.

Tedavi sirasinda tavsiye ve destck, sigara birakma ve azaltma bagari oranini arttirmaktadir.

Sigara igenlerin bilyiik bir kismi sigaray1 biraktiklannda kilo alirlar. NICORETTE®
FRESHMINT in sigaray: biraktiktan sonra kilo alimim nlemeye yardimer oldugu gosterilmigtir.
Klinik aragtirmalar bunun doza bagh oldugunu, giinde uygun dozda 2 mg ve 4 mg ‘dan 8-12 adet
nikotin sakizin kullanmanin, sigara biraktiktan sonra kilo alimini kontrol ettigini gostermigtir,

Sakiz, sigara igmenin yasak oldugu bslgelerde, sigara i¢ilmeyen doénemlerde veya sigara igiminden
kaginilan durumlarda sigara igme istegi hissedildiginde kullanilabilir.

Uygulama sekli:

NICORETTE® FRESHMINT kutu iizerinde verilen “gigne ve park-ct” teknifine gore yavasca
cignenmelidir. Bu sekilde yaklagik 30 dakikahk ¢ignemeden sonra sakiz igerifindeki nikotin
tilkenmektedir.



Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezlifi:

Nikotin veya mctabolitlerinin klirensi azalabileceginden ve buna bagl olarak advers etkiler
artabileceginden, NICORETTE® FRESHMINT siddetli biibrek yetmezligi olan hastalarda dikkatle
kultanilmalidir.

Karaciger yetmezligi:

Nikotin veya metabolitlerinin klirensi azalabileceginden ve buna bagl olarak advers etkiler
artabileceginden, NICORETTE® FRESHMINT orta ila siddetli karacier yetmezligi olan hastalarda
dikkatle kullaniimalidir.

Pediyatrik pog)iilasyon:

NICORETTE® FRESHMINT doktor tavsiyesi olmadan 18 yagin altindaki gocuklarda
kullanilmamalidir.

Bu yas grubunun NICORETTE® FRESHMINT ile tedavisi hakkinda simrh veri mevcuttur.

Geriyatrik popiilasyon:
Yash kisilerde doz ayarlamas: gerekli degildir.

4.3. Kontrendikasyonlar
NICORETTE® FRESHMINT, nikotine veya sakiz igeriginde bulunan yardimci maddelerden
herhangi birine kargt agirt duyarhlifn oldugu bilinen hastalarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullamm uyarilar ve énlemleri
Sigara igmeye devam etmenin ¢ok iyi belirlenmig tehlikeleri, NRT ile ilgili olabilccek herhangi bir
riskten biiyiik 8lgiide agir basmaktadar.

Kardiyovaskiiler hastaliklarda:

NICORETTE® FRESHMINT, son 4 hafta icerisinde ciddi kardiyovaskiiler olaylar veya bir
kardiyovaskiiler sikayet sebcbiyle hastaneye yatma s6z konusu olan (Ornegin inme, miyokart
infarktiisii, stabil olmayan angina, kardiyak aritmi, koroner arter bypass ameliyati ve anjioplasti)
veya kontrol altina altnamayan hipertansiyonu olan kardiyovaskiiler hasta grubu tarafindan doktora
danisilarak kullamlmalidir. Eger bu yontemler bagarisiz olursa, NICORETTE® FRESHMINT
diistiniilebilir; fakat bu hasta grubunda giivenlilik ile ilgili veriler sinurlt oldugundan tedavi ancak
tibbi gézetim altinda baglatilmalidir.

Diabetes mellitus:

Diabetes mellitusu olan hastalarn NRT tedavisi sirasinda kan seker diizeylerini daha siki takip
etmeleri  ©nerilmelidir; ¢iinkii nikotin  nedeniyle salinan  katekolaminler karbonhidrat
metabolizmasini etkileyebilir. Diyabeti olan hastalar, sigaray) biraktiktan sonra daha diisiik dozda
insiiline ihtiyag duyabilirler.

Gastrointestinal hastalik:

Nikotinin yutulmasi, dzofajit, gastrit veya peptik iilseri olan hastalarda var olan semptomlan
siddetlendirebilir. Bu nedenle oral NRT preparatian bu durumlarda dikkatle kullanilmahdir.
Ulseratif stomatit bildirilmigtir.

Kiiciik cocuklarda tehlike:

Eriskin ve adolesan sigara kullanicilaninin tolere edebildigi nikotin dozlan kiigiik gocuklarda
sldiiriicii olabilecek ciddi toksisite olusturabilir. Nikotin igeren drlinlcr, yanlig kullanilabilecegi
veya gocuklarin ulagabilecefi veya yutabilecegi yerlerde birakilmamalidir. Nikotin sakizi dikkatle
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imha editmehdir.

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

Aktarilan bagimlilik:
Aktarilan bagimhilik sigara bagimlihgi ile kargilastnldiginda daha seyrektir, zarar1 daha azdir ve
kinlmasi daha kolaydir.

Sigarayr hirakmak.

Sigara dumanimda bulunan polisiklik aromatik hidrokarhonlar, CYP 1A2 (ve olasiltkla CYP 1A1}
tarafindan metabolize edilen ilaglann metabolizmasim indiikler. Sigara igen kisinin sigarayi
birakmasi, bu ilaglanin metabolizmasinin yavaglamasina ve bunun sonucunda bu ilaglarin kan
diizeylerinin yilkselmesine sebep olabilir. Bu ihtimal tzellikle terapotik araligi dar olan teofilin,
klozapin ve ropinirol gibi ilaglar igin dnem tagir.

Protez dis uyarisi: )
Protez dis kullanan sigara kullanicilan, NICORETTE® FRESHMINT ¢ignemede zorluk
yagayabilirler. Sakiz protez diglere yapisabilir ve scyrek de olsa protez diglere zarar verebilir.

NICORETTE® FRESHMINT., her bir sakizda 30 mg susuz sodyum karbonat ihtiva e¢der. Bu durum,
kontroltii sodyum diyetinde olan hastalar igin goz oniinde bulundurulmalidir.

NICORETTE® FRESHMINT, her bir sakizda 596 mg ksilitol icermektedir. Bu dozda ksilitole bagh
herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

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

Bazi hastalar NICORETTE® FRESHMINT ‘i tavsiye edilen tedavi siiresinden sonrada kullanmaya
devam edebilmektedir, ama bu uzun dénemlik potansiyel risk, sigaraya yeniden baglamaktan cok
daha azdir.

NICORETTE® FRESHMINT, her bir sakizda 560 mg sakiz bazi ihtiva eder. Sakiz bazinin igerigi
bir antioksidan olan biitil hidroksi toluen (E321)’dir. Fakat uygulama yolu nedepiyle herhangi bir
yan etki beklenmemektedir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim gekilleri

Nikotin replasman tedavisi ve diger ilaglarla arasinda klinik olarak ilgili olabilecek bir etkilegim
saptanmarmugtir.

Nikotin adenozinin hemodinamik etkilerini gliglendirebilir, yani adenozin uygulamas ile uyanlan
kan basincini, kalp atim hizim ve aynca apgr yanitnt (angina pectoris benzeri goglis afnsi)
arttirabilir.

Sigara kullanimi (nikotin degil) CYPIA2 enzim aktivitesinde artiga neden olur. Sigara
birakildiinda, bu enzimin substratlartnin klerensinde azalma gergeklesebilir. Bu durum bazi tibbi
iiriinlerin plazma diizeylerinde yiikselmeye neden olabilir. Bu t1ibbi iiriinler potansiyel klinik 6nemi
olan teofilin, takrin, klozapin ve ropinirol gibi dar terapotik arahkl {iriinlerdir.



CYPI'A2 taralindan kismen metabolize edilen diger ilaglann (&rn. imipramin, olanzapin,
klomipramin ve fluvoksamin) plazma konsantrasyonlar: sigaray birakma ile yiikselebilir. Ancak
bunu destekleyecek yeterli veri bulunmamaktadir ve bu ctkinin bu ilaglar igin klinik Snemi
bilinmemektedir.

Eldeki sinirlt veriler, flekainid ve pentazasin metabolizasyonunun sigara kulianim ile artabilecedini
gostermektedir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
NICORETTE® FRESHMINT kullanirken, dogfum kontrolii amaci diginda, herhangi bir sebeple
kontrascptif yontem kullanilmasi gerekli degildir.

Gebelik donemi

Nikotin, fetiise gegmektedir ve fetiisiin solunum hareketlerini, dolagimini etkiler. Dolagim
iizerindeki etkisi doza baghdir. Sigara igmenin fetiis ve bebek tizerinde ciddi zararl etkileri vardir
ve birakilmalidir.

Sigaray: birakmak hem annenin hem de bebegin sagligin iyilestirmek igin yapilabilecek tek en
etkili girisimdir. Sigara kullanimindan ne kadar erken dénemde uzaklagilirsa yarar o kadar fazla
olmaktadir. Sigaray1 birakmak en iyi segenektir ama gayel basarisiz olunuyorsa, N ICORETTE®
FRESHMINT sigara igmeye oranla daha giivenli bir alternatif olarak kullanilabilir. Nikotin
replasman tedavisindeki nikotinin fertilite ve fetiis iizerindeki olasi etkileri, sigarayl birakamayan
kadinlarda, sigaranin neden olabilecegi risklere kiyasia daha az zararhdir.

NICORETTE® FRESHMINT, sadece doktora danigilarak kullaniimalidis. NICORETTE®
FRESHMINT ‘in fetiis iizerindeki etkisi tam olarak bilinmemektedir. Tedavi olmadan sigaray1
tamamen birakamayan hamilelerde, nikotin replasman tedavisinin yararlan sigaraya devam ctme
riskine agir basmaktadir.

Aralikli dozlama saglayan iiriinler genellikle flasterlerden daha diiglik giinliik doz saglayacagindan
daha fazla tercih edilebilir. Ancak, gebelik sirasinda bulanti/kusma sorunu yasayan kadinlarda
flasterler tercih edilebilir.

Eger flaster kullaniliyorsa, yatmadan dnce gikanimalidir.

Laktasyon donemi

Sigara dumaninda bulunan nikotin anne siitiine gegmektedir. NRT sirasinda anne siitiine gecen
diisiik nikotin miktar bebegin pasif igicilikle maruz kalacagi miktardan nispeten daha az zararhdir.
Hekime danigmadan kullanilmasi onerilmez. Aralikh dozlama saflayan iiriinler, annc siitiindeki
nikotin miktarini azaltmaktadir ve en disiik doz nikotin varhfinda besleme olanags saglamaktadir.
Bebegin nikotin maruziyetini azaltmak i¢in emzirmeden sonra kullanilmalidir.

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



4.7. Arac ve makine kullaminu iizerindeki etkiler
NICORETTE® FRESHMINT ’in ara¢ ve makine kullanimi lizerinde etkisi bulunmamaktadir.

4.8. istenmeyen etkiler

Bazi semptomlar, sigarayl birakma sonucunda geligen nikotin yoksunlugu ile iliskili olabilir. Bu
semptomlar arasinda bas donmesi, bag agnsi. iritabilite/agresyon, disfori/depresif duygudurum,
anksiyete, huzursuzluk, konsantrasyon bozuklugu, istah artigi/kilo alma, siddetli sigara igme istegi,
gece uyanmalari/uyku bozukluklan ve kalp atim hizinda diigme yer alir.

Sigarayr biraktiktan sonra aftdz iilser sikhgi artabilir. Nedensellik iligkisi net degildir.

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

NICORETTE® FRESHMINT, 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® FRESHMINT onerilen dozlarda herhangi bir ciddi advers etkiye
neden olmamistir. Hastalar tarafindan bildirilen istenmeyen etkilerin gogu tedaviye baglandiktan
sonraki 3-4 hafta icerisindc ortaya ¢ikmaktadir.

Sigara dumanint soluma aligkanligi olmayan kigiler tarafindan asir miktarda NICORETTE®
FRESHMINT kullanimi bulantiya, bayginlifa ya da bas agnlarina yol acabilmektedir.. COziinmiig
nikotinin asirt miktarda yutulmast ilk olarak higkirmaya neden olabilir.

Sakizdan salinan nikotin bazen tedavinin baslangicinda bogazda hafif iritasyona neden olabilir ve
ayrica salivasyon artigina yol agabilmektedir.

Hazimsizhga yatkin kigilerde, eger NICORETTE® FRESHMINT 4 mg Sakiz kullaniltyorsa,
baslangigta hafif diizeylerde hazimsizlik ya da mide yanmasi olabilmekte; daha yavas gigneme 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 diglere zarar verebilir.

NICORETTE® FRESHMINT ile ilgili bildirilen istenmeyen etkiler agagida sistem, organ sinift ve
sikhiga gore listelenmektedir.

Su terimler ve sikiik dereceleri kullanilmgtur:

Cok yaygin (=1/10); yaygin (>1/100 ila <1/]0); yaygin olmayan (21/1000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Sinir sistemi hastahiklar
Cok yaygin: Bag agnisi
Yaygin: Bag donmesi

Kardiyak hastaliklar
Yaygin olmayan: Carpintilar
Cok seyrek: Reverzibl artriyal fibrilasyon



. Gastrointestinal hastahklan
Cok yaygin: Gastrointestinal rahatsizlik, higkirik, bulants
Yaygin: Kusma

Deri ve deri alti doku hastahklar
Yaygin olmayan: Eritem, drtiker

Genel bozukluklar ve nygulama bélgesine iliskin hastahklar
Cok yaygin: Afiz veya bogaz agrisi, gene kasi agrisi
Seyrek: Anjiyoddem dahil alerjik rcaksiyoniar

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmast

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik Gnem tagimaktadir.
Raporlama yapilmas1, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak saglar. Saglik
meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUOFAM)’ ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 312
218 3599).

4.9. Doz asimn ve tedavisi

NRT ve/veya sigara kullanimu kaynakh nikotinin agiri kullanimi doz agimi semptomlanna neden
olabilir. Sakizin yutulmasi sonucu zehirlenme riski dugiktiir; giinki gigneme olmadiginda emilim
yavastir ve eksiktir.

Semptomlar: Doz ajimi semptomlan akut nikotin zehirlenmesindc goriilen semptomlardir ve
bunlara bulanti, salivasyon, abdominal agri, diyare, terleme, bas agnsi, bag donmesi, 151tme
bozuklugu ve belirgin giigsiizliik dahildir. Daha yiiksek dozlarmn alindig vakalarda bu semptomlari
takiben hipotansiyon, hizlt veya zayif veya diizensiz nabiz, solunum glicliigi, bitkinlik, dolagim
kolapsi ve genel konviilsiyonlar geligebilir.

Tedavi sirasinda yetiskinler tarafindan tolere edilebilir dozda niketin kiigik cocuklarda ciddi
zehirlenme semptomlan olugturabilir ve 6idiriicii olabilir.

Doz asimi tedavisi: Her tiirlii nikotin uygulamasi hemen durdurulmalidir ve hasta semptomatik
olarak tedavi edilmelidir. Eger gerekli goriiliirse yapay solunum uygulanmalidir. Aktif komiir,
nikotinin gastrointestinal emilimini azalur.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapttik grup: Nikotin bagimlihginda kullanilan ilaglar
ATC kodu: NO7B A0l

Etki mekanizmasi:

Nikotinin farmakolojik etkileri iyi diizeyde bilinmektedir. NICORETTE® FRESHMINT ‘in
¢ignenmesi sonucunda elde edilen etkiler nispeten daha zayiftir. Bir seferde ortaya ¢ikan yanit,
gesitli organlar iizerindeki dogrudan, refleks ve kimyasal mediyator etkilerden kaynaklanan
stimulan ve depresan aktivitelerin toplamudir. Baglica farmakolojik etkileri santral stimiilasyon
ve/veya depresyon; gegici hiperpne; periferik vazokonstriksiyon (genellikle sistolik basingta
yiikselme ile iligkili); igtahin baskilanmasi ve peristals stimiilasyonudur.

istah artigs nikotin yoksunlugu semptomu olarak kabul edilmektedir ve sigara birakma sonras Kilo
artis1 yaygindir. Klinik galigmalar, NRT ‘nin sigara birakma sonrast kilo kontroliine yardimci
olabilecegini gostermektedir.



5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Emilim/Dagilim:

Sakizlardan saliverilen nikotin bukkal mukoza membranlarindan kolayhkla emilir. Gosterilebilir
kan diizeyleri 5-7 dakika igerisinde elde edilir ve c¢ignemeye baglandiktan sonra yaklasik
30 dakikada maksimuma ulasilr.

Bivotransformasyon:

Nikotini yiiksek oranda elimine eden organ karacigerdir ama bobrek 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 bilegiklen
daha azdir. Nikotinin plazmadaki birincil metaboliti kotininin yarilanma dmri 14-20 saattir ve
plazma konsantrasyonu nikotinin 10 kau kadardir.

Eliminasyon:

Ortalama plazma klerensi 66.6 ve 90.0 L/saat ve yarilanma Omri 2-3 sual arabifindadtr.

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
yaklagik %10-15 ‘i degigmeden idrar ile atilir. Buna ragmen, idrar pH’sinin 5°in altinda olmasi
durumunda, nikotin dozunun %23’iine kadan degismeden atilmaktadur.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:
Kan diizeyleri cignenen nikotin miktari ile yaklagik olarak orantisaldir ve sigara iginekten
kaynaklanan diizeyleri higbir zaman agmadit gosterilmigtir.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri
Klinik 6ncesi veriler nikotinin mutajenik ya da genotoksik olmadigini gostermektedir.

Klinik oncesi testlerden elde edilmis ve regete edecek kisi i¢in bu iriiniin givenliligi agisindan
tnem arz eden ve bu Kisa Uriin Bilgisinin ilgili boliimlerinde ele alinmamig baska bir bulgu
bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc maddelerin listesi
Ksilitol

Sakiz bazi (biitil hidroksi toluen (E321) igcrir)
Nane yag1

Susuz sodyum karbonat

Akasya

Titanyum dioksit (E171, beyaz renk)
Asesiilfam potasyum

Levomentiol

Magnezyum oksit

Karnauba mumu

Kinolon Sarist (E104, sar1 renk)

Seker (sukroz) veya hayvansal iiriin igermez.



+6.2. Gegimsizlikler
Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf omri
36 ay

6.4. Saklamaya yinelik ozel tedbirler
25°C ’nin altindaki oda sicakhginda saklayin:z.

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

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmarmis olan iriinler ya da atk materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarnin Kontrolii Yénetmelik“lerinc uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Johnson and Johnson Sihhi Malzeme San. ve Tic. Ltd. $t.
Ertiirk Sok. Kegeli Plaza No.13 34810 Kavacik - Istanbu!
Tel: 0{216) 538 20 00

Faks: 0(216) 538 22 99

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
2014/356

9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHI
ilk ruhsatlandirma tarihi; 02.05.2014
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENILENME TARIiHi



