FICHA TECNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Nicotinell Cool Mint 4 mg chicle medicamentoso

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada chicle medicamentoso contiene 4 mg de nicotina (correspondiente a 20 mg de nicotina-
polacrilina (1:4)).

Excipiente(s) con efecto conocido: cada chicle medicamentoso contiene sorbitol (0,1 g), sodio (11,45
mg) y butilhidroxitolueno (E321).

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccién 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Chicle medicamentoso.

Los chicles medicamentosos recubiertos son de color blanco mate y de forma rectangular.
4. DATOS CLINICOS

4.1. Indicaciones terapéuticas

Alivio de los sintomas del sindrome de abstinencia a la nicotina, en la dependencia a la nicotina como
ayuda para dejar de fumar.

La dosis de 4 mg esta indicada en los casos de sintomatologia de abstinencia grave.
El asesoramiento y el apoyo al fumador, normalmente mejoran las posibilidades de éxito.

4.2. Posologia y forma de administracion

Posologia

Adultos y personas de edad avanzada
Los pacientes deben dejar de fumar completamente durante el tratamiento con Nicotinell chicle
medicamentoso.

Los chicles medicamentosos de 4 mg estan indicados para fumadores con una dependencia a la
nicotina fuerte o muy fuerte y para aquellos que previamente no consiguieron dejar de fumar con la
terapia sustitutiva de la nicotina.

La forma de dosificacién 6ptima se selecciona de acuerdo a la tabla siguiente:
Dependencia baja
a moderada

Dependencia moderada a alta Dependencia alta a muy alta

=— ——— Formas de dosificacién baja aceptable — ——
——— —— Formas de dosificacion alta aceptables —"—

Menos de 20 cigarrillos/dia De 20 a 30 cigarrillos / dia Mas de 30 cigarrillos / dia
Preferiblemente formas de Son aceptables formas de Preferiblemente formas de
dosificacion baja dosificacion baja (chicles de 2 mg) dosificacion alta

(chicles de 2mg) 0 alta (chicles de 4mg), (chicles de 4mg)




dependiendo de las caracteristicas
y necesidades del paciente

Si se observa algun acontecimiento adverso al iniciar el tratamiento con una forma de dosificacion alta

(chicle medicamentoso de 4 mg), se debe considerar su sustitucion por una de menor dosificacion

(chicle medicamentoso de 2 mg).

La dosis inicial debe individualizarse en funcién de la dependencia del paciente respecto a la nicotina.
Mascar un chicle medicamentoso de Nicotinell cuando el paciente sienta la necesidad de fumar.

Si se utiliza Nicotinell chicle medicamentoso de 4 mg, normalmente, mascar 8 — 12 chicles al dia,
hasta un maximo de 15 chicles al dia.

Las caracteristicas del chicle medicamentoso como forma farmacéutica son tales que pueden llevar a
diferentes niveles individuales de nicotina en la sangre. Por consiguiente, la frecuencia de dosificacion
deberd ser ajustada de acuerdo a los requerimientos individuales dentro del limite méximo establecido.

La duracion del tratamiento es individual. Normalmente, el tratamiento debera seguirse durante un
minimo de 3 meses.

Tras los 3 meses, el usuario debera reducir gradualmente el nimero de chicles mascados al dia hasta
dejar de utilizar el producto.

El tratamiento debera abandonarse cuando la dosis se haya reducido hasta 1 6 2 unidades al dia.
Normalmente se desaconseja el uso de productos con nicotina como Nicotinell chicle medicamentoso
durante mas de 6 meses. Algunos ex-fumadores pueden precisar un tratamiento mas largo con el chicle
para evitar volver a fumar.

Se recomienda a los pacientes que hayan utilizado el tratamiento sustitutivo de nicotina oral durante
mas de 6 meses que soliciten ayuda adicional e informacion a profesionales sanitarios.

El asesoramiento puede ayudar a los fumadores al abandono del tabaco.

Poblacion pediatrica

Nicotinell chicle medicamentoso no debe administrarse a menores de 18 afios sin la recomendacion del
médico. No existe experiencia de tratamiento de adolescentes menores de 18 afios con Nicotinell
chicle medicamentoso.

Forma de administracion:

1. Debera mascarse una pieza de chicle medicamentoso hasta que su sabor se haga intenso.
2. El chicle medicamentoso se colocara entre la encia y la pared bucal.

3. Al disminuir el sabor, debera volverse a iniciar el mascado.

4. Larutina de mascado deberé repetirse durante 30 minutos.

El consumo simultaneo de bebidas acidas como el café o refrescos puede disminuir la absorcion de la
nicotina en la cavidad oral. Deberian evitarse estas bebidas durante los 15 minutos anteriores al
mascado del chicle.

4.3. Contraindicaciones

Hipersensibilidad a la nicotina o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1.

Nicotinell chicle medicamentoso no debe ser utilizado por no fumadores.

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Los fumadores dependientes que han padecido un infarto de miocardio reciente o que presentan angina

de pecho inestable o agravada (incluyendo la angina de Prinzmetal), arritmias cardiacas severas,
hipertension no controlada o accidente cerebrovascular reciente, deben ser animados a abandonar el




tabaco mediante terapias no farmacoldgicas (como asesoramiento psicoldgico). Si no se consigue de
este modo, puede considerarse el tratamiento con Nicotinell chicle medicamentoso pero s6lo bajo
supervision médica, ya que los datos de seguridad de los que se dispone en este grupo de pacientes son
limitados.

Nicotinell chicle medicamentoso debe utilizarse con precaucion en pacientes con hipertension, angina
de pecho estable, enfermedad cerebrovascular, enfermedad arterial periférica oclusiva, insuficiencia
cardiaca, diabetes mellitus, hipertiroidismo o feocromocitoma e insuficiencia hepética y/o renal grave.

Inicialmente debe animarse a los pacientes a dejar de fumar sin intervencién farmacoldgica (por
ejemplo, con asesoramiento psicolégico).

La nicotina tragada puede exacerbar los sintomas de los pacientes afectos de esofagitis activa,
inflamacion oral y faringea, gastritis o Ulcera péptica.

Las dosis de nicotina que son toleradas por fumadores adultos durante el tratamiento pueden producir
sintomas graves de intoxicacion en nifios pequefios y pueden llegar a ser mortales (ver seccion 4.9).

Los fumadores con dentadura postiza o con problemas en la articulacién de la mandibula pueden
experimentar dificultades para mascar el chicle. En este caso, se recomienda que utilicen una forma
farmacéutica diferente de terapia sustitutiva de nicotina.

Advertencias especiales sobre los excipientes:
Este medicamento contiene sorbitol. Los pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa no deben
tomar este medicamento.

Cada chicle medicamentoso de Nicotinell Cool Mint 4 mg contiene 0,1 g de sorbitol (E420) por chicle
medicamentoso, como edulcorantes, que es una fuente de 0,02 g de fructosa. El valor caldrico es de
1,2 kcal/chicle medicamentoso.

Los pacientes con dietas pobres en sodio deben tener en cuenta que este medicamento contiene 11,45
mg de sodio por chicle medicamentoso.

Este medicamento puede producir reacciones locales en la piel (como dermatitis de contacto) o
irritacion de los ojos y membranas mucosas porque contiene butilhidroxitolueno.

4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Interacciones con farmacos: No hay informacién disponible sobre interacciones entre Nicotinell chicle
medicamentoso y otros medicamentos.

Abandono del tabaco: El fumar, pero no la nicotina, se ha asociado con un incremento de la actividad
CYP1A2. Tras dejar de fumar, puede producirse una disminucion del aclaramiento de sustratos de este
enzima y un aumento de los niveles plasmaticos de algunos medicamentos, de potencial importancia
clinica debido a su estrecha ventana terapéutica, como la teofilina, la tacrina, olanzapinay la
clozapina.

También pueden aumentar las concentraciones plasmaticas de otros principios activos metabolizados
por CYP1A2, como la cafeina, paracetamol, fenazona, fenilbutazona, pentazocina, lidocaina,
benzodiacepinas, warfarina, estrégeno y vitamina B12. Sin embargo no se conoce la significacion
clinica de este efecto en estos principios activos.

El tabaquismo puede ocasionar una reduccion de los efectos analgésicos del propoxifeno, respuesta
diurética reducida a la furosemida (frusemida), disminucidn del efecto del propranolol en la reduccion
de la tensién sanguinea y de la frecuencia cardiaca y tasas de respuesta disminuidas en la curacién de
Ulceras con antagonistas Hy.

El tabaquismo y la nicotina pueden aumentar los niveles sanguineos de cortisol y catecolaminas, por lo
que puede darse una disminucion del efecto del nifedipino o de los antagonistas adrenérgicos y un
aumento de los agonistas adrenérgicos.
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La absorcién subcutéanea incrementada de la insulina que tiene lugar en el abandono del tabaco puede
necesitar una reduccion de la dosis de insulina.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo:
En mujeres embarazadas siempre debe recomendarse el abandono completo del tabaco sin terapia
sustitutiva de nicotina.

No obstante, en caso de no conseguirse en mujeres embarazadas fumadoras muy dependientes, puede
recomendarse dejar el tabaco mediante terapia sustitutiva de nicotina. Realmente, el riesgo para el feto
es probablemente menor que el que supone el tabaco, debido a:

- menor concentracién de nicotina plasmatica maxima que con la nicotina inhalada;

- ausencia de exposicion adicional a hidrocarburos policiclicos y monoxido de carbono;

- mayores probabilidades de dejar de fumar en el tercer trimestre.

Fumar durante el tercer trimestre puede conducir a un retraso del crecimiento intra-uterino o incluso a
un parto prematuro o al parto de un nifio muerto, dependiendo de la cantidad diaria de tabaco.

El abandono del tabaco, con o sin terapia sustitutiva de nicotina, no debe ser emprendido
individualmente por la paciente, sino como parte de un programa para dejar de fumar supervisado
médicamente.

En el tercer trimestre, la nicotina presenta efectos hemodindmicos (p. ej. cambios en el ritmo cardiaco
fetal) que pueden afectar al feto cerca del parto. Por lo tanto, después del sexto mes de embarazo los
chicles solo deben usarse en embarazadas fumadoras que no han conseguido dejar de fumar en el
tercer trimestre, siempre bajo supervisién médica.

Lactancia:

La nicotina se excreta en la leche materna en cantidades que pueden afectar al bebé, incluso a dosis
terapéuticas. En consecuencia, durante el periodo de lactancia debe evitarse la utilizacion de Nicotinell
chicle medicamentoso, al igual que el hecho de fumar. Si no se ha conseguido dejar de fumar, el uso
del chicle durante la lactancia s6lo debe iniciarse después de haber consultado a un médico. Cuando se
siga la terapia sustitutiva de nicotina durante la lactancia, el chicle debera tomarse justo después de
amamantar y no durante las dos horas previas.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinaria

No existe evidencia de riesgos relacionados con la capacidad para conducir o para utilizar maquinaria
cuando el chicle se usa a la dosis recomendada. No obstante, se debe tener en consideracion que dejar
de fumar puede provocar cambios de comportamiento.

4.8. Reacciones adversas

Nicotinell chicle medicamentoso puede causar reacciones adversas parecidas a aquellas asociadas a la
nicotina administrada cuando se fuma. Estas pueden atribuirse a los efectos farmacoldgicos de la

nicotina, que son dosis-dependientes.

Las reacciones adversas no dosis-dependientes son: dolor del masculo de la mandibula, eritema,
urticaria, hipersensibilidad, edema angioneurético y reacciones anafilacticas.

La mayoria de reacciones adversas que reportan los pacientes ocurren generalmente tras las 3-4
semanas de tratamiento.

La nicotina de los chicles puede causar ocasionalmente ligeras irritaciones en la garganta y un
aumento de la salivacion al inicio del tratamiento.
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Tragar una cantidad excesiva de nicotina liberada en la saliva, puede, al principio, causar hipo.
Aquellas personas con propension a las indigestiones podran sufrir inicialmente de dispepsia o ardor
leves.

Este problema se soluciona normalmente mascando mas lentamente el chicle.

El consumo excesivo de chicles por personas que no hayan tenido la costumbre de inhalar el humo del
tabaco, les puede llevar a experimentar nauseas, debilidad y dolor de cabeza.

Se puede producir un incremento de las aftas tras dejar de fumar.

El chicle puede adherirse y raramente puede dafiar dentaduras postizas y aparatos dentales.

Clasificacién de Frecuentes Poco frecuentes Raras

6rganos del sistema (=1/100 a <1/10) (de>1/1.000 a <1/100) | (de >1/10.000 a <1/1.000)
Trastornos del sistema | Mareo, dolor de

nervioso cabeza i )

hipo, sintomas
gastricos p. €j.
nauseas, flatulencia,
Trastornos vémitos, dispepsia,
gastrointestinales hipersecrecion
salivar, estomatitis,
dolor bucal, dolor
faringolaringeo

Trastornos
musculoesqueléticos y | Dolor muscular en la
del tejido conjuntivo y | mandibula

0seo

Trastornos cardiacos - Palpitaciones Arritmia atrial

Trastornos en la piel y

tejido subcuténeo - Eritema, urticaria -

Hipersensibilidad, edema
- - angioneurotico y reacciones
anafilacticas

Trastornos del sistema
inmune

Algunos sintomas registrados, como el mareo, dolor de cabeza e insomnio, pueden atribuirse a la
propia sintomatologia de supresion en relacién con el dejar de fumar y en ocasiones pueden ser el
resultado de una administracion insuficiente de nicotina.

Pueden producirse herpes labiales relacionados con el dejar de fumar, pero no esté clara su relacién
con el tratamiento con nicotina.

El paciente puede seguir experimentando dependencia a la nicotina tras dejar de fumar.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar las sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacién. Ello
permite una supervisién continuada de la relacidn beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol
de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano. Website: www.notificaRAM.es

49. Sobredosificacion

En caso de sobredosificacion, pueden observarse sintomas similares a los que se producen al fumar
gran cantidad de tabaco.

La dosis oral letal aguda de nicotina es, aproximadamente, de 0,5 mg a 0,75 mg por kg de peso
corporal, lo que en un adulto corresponde a 40-60 mg. Incluso pequefias cantidades de nicotina son
peligrosas para los nifios y pueden derivar en sintomas graves de intoxicacion, que pueden resultar
fatales. Si se sospecha intoxicacién en un nifio, debe consultarse a un médico inmediatamente.
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Soélo puede producirse una sobredosificacion con Nicotinell chicle medicamentoso si se mascan
muchas unidades simultdneamente. La toxicidad de la nicotina se minimizard, con toda probabilidad,
como resultado de las nduseas y vomitos que se producen poco después de una exposicion excesiva a
la nicotina. El riesgo de intoxicacion por ingestion del chicle es bajo. Puesto que la liberacion de la
nicotina del chicle es lenta, se absorbe muy poca cantidad de nicotina en el estdbmago e intestino y, aln
asi, serd inactivada en el higado.

Los sintomas generales de intoxicacion con nicotina incluyen: debilidad, sudoracion, salivacion,
mareo, quemazon en la garganta, nauseas, vomitos, diarrea, dolor abdominal, alteraciones en la vista y
oido, dolor de cabeza, taquicardia y arritmia cardiaca, disnea, postracién, colapso circulatorio, comay
convulsiones terminales.

Tratamiento de la sobredosis:

Tras la sobredosis, el tratamiento debe ser inmediato ya que los sintomas pueden ser rapidos. La
emesis es habitualmente espontanea. Debe considerarse cuanto antes y tras la primera hora de la
ingestion, la administracion de charcoal activo por via oral y el lavado géastrico. Monitorizar los signos
vitales e instaurar un tratamiento sintomatico.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas

Cddigo ATC: NO7B A01
Grupo farmacoterapéutico: Farmacos utilizados en la dependencia a la nicotina.

La nicotina, alcaloide principal en los productos a base de tabaco y sustancia autbnoma que se
encuentra de forma natural, es un agonista del receptor nicotinico en los sistemas nerviosos periférico
y central y tiene pronunciados efectos tanto cardiovasculares como en el SNC. En el consumo de
productos a base de tabaco, se ha demostrado que la nicotina es adictiva, dando lugar a ansia y otros
sintomas de abstinencia cuando se cesa su administracion. Este ansia y los sintomas de abstinencia
consisten en un fuerte deseo de fumar, disforia, insomnio, irritabilidad, frustracion o mal humor,
ansiedad, dificultades de concentracién, inquietud e incremento de apetito o aumento de peso. El
chicle sustituye parte de la nicotina que deberia haber sido administrada mediante el tabaco y reduce la
intensidad de los sintomas de abstinencia y deseo de fumar.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

Cuando se masca el chicle, la nicotina se libera uniformemente en la boca y se absorbe rapidamente a
través de la mucosa bucal. Una proporcidn de la nicotina contenida en la saliva se traga y llega al
estdmago e intestino, donde se inactiva.

El valor maximo de la concentracién media plasmatica tras una toma Unica de Nicotinell 4 mg chicle
medicamentoso es de aproximadamente 9,3 nanogramos por ml (al cabo de aproximadamente 60
minutos) (la concentracién plasmatica media de nicotina tras fumar un cigarrillo es de 15-30
nanogramos por ml).

La nicotina se elimina principalmente por metabolismo hepatico; pequefias cantidades de nicotina se
eliminan de forma inalterada a través de los rifiones. La vida media plasmatica es aproximadamente de
3 horas. La nicotina atraviesa la barrera hemato-encefalica, la placenta y se detecta en la leche
materna.

5.3. Datos de seguridad preclinicos
La nicotina dio resultados positivos en algunos ensayos de genotoxicidad in vitro, pero también se

dispone de resultados negativos con los mismos sistemas de ensayos. Los ensayos in-vivo con
nicotina resultaron negativos.




. . . . . JORT . .. L
Los experimentos en animales han mostrado que la nicotina induce pérdida post-implantacion y reduce
el crecimiento de los fetos.

Los resultados de los ensayos de carcinogenicidad no han proporcionado una evidencia clara sobre el
efecto tumorigénico de la nicotina.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes

Goma base (contiene butilhidroxitolueno (E321))
Carbonato de calcio

Sorbitol (E420)

Carbonato de sodio anhidro
Hidrogenocarbonato de sodio
Polacrilina

Glicerol (E422)

Agua purificada

Levomentol

Aroma de menta natural
Millicaps de menta
Sucralosa

Acesulfamo de potasio
Xilitol (E967)

Manitol (E421)

Gelatina

Dioxido de titanio (E171)
Cera de carnauba

Talco

6.2. Incompatibilidades

No procede.

6.3. Periodo de validez

2 afios.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 25°C.

6.5. Naturaleza y contenido del envase

El chicle medicamentoso esta envasado en blisteres de PVVC/PVdC/aluminio conteniendo 2 6 12
chicles cada uno. Los blisteres se acondicionan en cajas de 2, 12, 24, 36, 48, 60, 72, 96, 120 y 204
unidades de chicle medicamentoso. Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de
envases.

6.6. Precauciones especiales de eliminacion

Ninguna especial.

La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto
con él, se realizara de acuerdo con la normativa local.
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