FICHA TECNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Nicotinell Mint 1 mg comprimidos para chupar

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada comprimido para chupar contiene 1 mg de nicotina (correspondiente a 3,072 mg de nicotina
bitartrato dihidrato).

Excipiente(s): cada comprimido contiene aspartamo (0,01 g), maltitol (0,9 g) y sodio (9,8 mg).

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido para chupar.

Comprimidos blancos, redondos, biconvexos, con sabor a menta.
4. DATOS CLINICOS

4.1. Indicaciones terapéuticas

Nicotinell esta indicado en adultos.

Tratamiento para la dependencia al tabaco proporcionando alivio de los sintomas de abstinencia a la
nicotina, incluyendo la ansiedad en la dependencia a la nicotina (ver seccion 5.1) como ayuda para
dejar de fumar o conseguir una reduccién progresiva del consumo de tabaco en fumadores motivados
para dejar de fumar. El abandono permanente del habito de fumar es el objetivo final.

El asesoramiento y el apoyo al fumador, normalmente mejoran las posibilidades de éxito.
4.2. Posologiay forma de administracién

Nicotinell Mint 1mg comprimidos para chupar puede utilizarse s6lo 0 en combinacion con Nicotinell
parches transdérmicos.

Nifios y adolescentes (menores de 18 afios)

Nicotinell comprimidos para chupar 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
comprimidos para chupar.

Adultos y personas de edad avanzada
Posologia:

Tratamiento s6lo con Nicotinell Mint comprimidos para chupar




Nicotinell Mint 1 mg comprimidos para chupar esta recomendado en fumadores con dependencia baja
a moderada a la nicotina. No esta recomendado en el caso de fumadores con fuerte 0 muy fuerte
dependencia a la nicotina.

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

Dependencia baja

Dependencia moderada a alta Dependencia alta a muy alta
a moderada

—— —— Formas de dosificacion baja aceptable |F—— ———

——— ——— Formas de dosificacion alta aceptable F—"—"——

Menos de 20 cigarrillos/dia De 20 a 30 cigarrillos/dia Mas de 30 cigarrillos/dia

Tratamiento Comprimidos para chupar de 1 mg

Ni S?.IO Tlolr\]/l ¢ I_Dre_:‘jenblemenhte q 6 2 mg, dependiendo de las I_Dre_gerlblemenhte q
icotinell Mint | comprimidos para chupar de caracteristicas y necesidades del comprimidos para chupar de
comprimidos 1 mg 2mg

aciente
para chupar P

Si se observa algin acontecimiento adverso al iniciar el tratamiento con una forma de dosificacion alta
(comprimidos para chupar de 2 mg), se debe considerar su sustitucién por una de menor dosificacion
(comprimidos para chupar de 1 mg).

La dosis inicial debe individualizarse en funcion de la dependencia del paciente respecto a la nicotina.
Se tomaré un comprimido para chupar cuando el paciente sienta la necesidad de fumar.

Inicialmente, debe tomarse 1 comprimido para chupar cada 1-2 horas. La dosificacion normal es de 8 a
12 comprimidos para chupar al dia. La dosificacion maxima, para dejar de fumar o para reducir
progresivamente el consumo de tabaco utilizando Nicotinell comprimidos para chupar, es de 30
comprimidos para chupar al dia.

La finalidad del uso de Nicotinell comprimidos para chupar debe ser dejar de fumar.
Supresion dréstica del consumo de tabaco

Los pacientes deben dejar de fumar completamente durante el tratamiento con Nicotinell Mint
comprimidos para chupar.

La duracion del tratamiento es individual. Normalmente, el tratamiento deberd seguirse durante un
minimo de 3 meses. Tras los 3 meses, el usuario debera reducir gradualmente el nimero de
comprimidos para chupar.

El tratamiento debera abandonarse cuando la dosis se haya reducido a 1 6 2 comprimidos para chupar
al dia. Normalmente se desaconseja el uso de medicamentos con nicotina como Nicotinell Mint 1 mg
comprimidos para chupar durante més de 6 meses. Algunos ex fumadores pueden precisar un
tratamiento mas largo con el comprimido para chupar para evitar volver a fumar.

Se aconseja a los pacientes que hayan estado utilizando un tratamiento oral de sustitucion de nicotina
durante méas de 9 meses que busquen ayuda adicional e informacion de profesionales sanitarios.

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




Reduccion progresiva de consumo de tabaco:

Los comprimidos para chupar de Nicotinell se debe utilizar para prolongar los periodos en los que no
se fuma para prolongarlos y reducir el consumo de tabaco lo méximo posible. EI namero de cigarrillos
debe ser reemplazado gradualmente por Nicotinell comprimidos para chupar. Si después de 6 semanas
no se ha conseguido una reduccion de al menos un 50 % del nimero de cigarros diarios, se debe buscar
asesoramiento profesional. Se debe intentar dejar de fumar tan pronto como el fumador se sienta
preparado, pero en cualquier caso no mas tarde de los 4 primeros meses desde el inicio del tratamiento.
A continuacion se debe reducir gradualmente el nimero de comprimidos para chupar, por ejemplo,
retirando un comprimido para chupar cada 2-5 dias.

Se debe consultar a un médico si en un plazo de 6 meses tras iniciar el tratamiento no se ha producido
un intento serio de dejar de fumar.. Generalmente no se recomienda utilizar Nicotinell comprimidos
para chupar durante mas de 6 meses. Algunos exfumadores pueden necesitar un tratamiento mas largo
para evitar volver a fumar.

El asesoramiento puede incrementar sus probabilidades de dejar de fumar.

Terapia combinada de Nicotinell comprimidos para chupar con Nicotinell parches transdérmicos
Supresion dréastica del consumo de tabaco:

En las personas en las que el Si el tratamiento con solamente con Nicotinell comprimidos para chupar
ha fracasado, pueden utilizar Nicotinell parches junto con Nicotinell 1 mg comprimidos para chupar.

Los pacientes deben dejar de fumar por completo durante la terapia combinada de Nicotinell
comprimidos para chupar y Nicotinell parches transdérmicos.

El uso de Nicotinell parches junto con Nicotinell 1 mg comprimidos para chupar se recomienda para
los fumadores con dependencia moderada a muy fuerte, es decir, mas de 20 cigarrillos al dia. Se
recomienda encarecidamente que la terapia combinada se lleve a cabo con el asesoramiento y apoyo de
un profesional sanitario.

La duracion méaxima total del tratamiento es de 9 meses (para el tratamiento inicial y la
reduccion de la dosis de nicotina).

Terapia combinada inicial:

El tratamiento debe comenzar con un parche de 21 mg/24 h combinado con Nicotinell 1 mg
comprimidos para chupar. Se deben utilizar por lo menos 4 comprimidos para chupar (1 mg) al dia. En
la mayoria de casos son suficientes de 5 a 6 comprimidos para chupar. No se debe utilizar mas de 15
comprimidos para chupar al dia. En casos normales, el tratamiento puede durar de 6 a 12 semanas. A
partir de entonces, se debe reducir la dosis de nicotina gradualmente.

El parche se coloca en un area intacta de la piel limpia, seca y sin vello del tronco, brazos o caderas. El
parche se presiona contra la piel de 10 a 20 segundos.

Se deben alternar los lugares de aplicacion de Nicotinell parches para minimizar el riesgo de irritacion
local.

Se deben lavar bien las manos después de la aplicacién de los parches transdérmicos para evitar la
irritacion de los ojos con la nicotina de los dedos.

Reduccion de la dosis de nicotina:
Se puede hacer de dos maneras.




Alternativa 1:

Utilizar los parches de una dosis menor, es decir, parches de 14 mg/24 horas durante 3-6 semanas,
seguido de parches de 7 mg/24 horas durante otras 3-6 semanas, junto con la dosis inicial de Nicotinell
1 mg comprimidos para chupar. A partir de entonces, reducir el nmero de comprimidos para chupar
gradualmente. Generalmente, no se recomienda el uso de Nicotinell Mint comprimidos para chupar
mas de 6 meses. Sin embargo, algunos ex-fumadores pueden necesitar tratamiento durante mas tiempo
para evitar volver a fumar, pero no debe prolongarse mas de 9 meses.

Alternativa 2:

Suspender el uso del parche y reducir gradualmente el nimero de comprimidos para chupar de 1 mg.
Generalmente, no se recomienda el uso de Nicotinell Mint comprimidos para chupar mas de 6 meses.
Sin embargo, algunos ex-fumadores pueden necesitar tratamiento durante mas tiempo para evitar
volver a fumar, pero no debe prolongarse méas de 9 meses.

Dosificacién recomendada:

Periodo |Parches Comprimidos para chupar 1 mg

Tratamiento inicial (seguido de alternativa 1 0 2 a continuacidn)

Primeras 6-12 1 parche 21 mg/24 horas Cuando sea necesario, se

semanas recomienda 5-6 comprimidos para
chupar al dia

Reduccién de la dosis de nicotina — alternativa 1

Siguientes 3-6 1 parche 14 mg/24 horas Continue utilizando comprimidos

semanas para chupar, cuando sea necesario

Siguientes 3-6 1 parche 7 mg/24 horas Continue utilizando comprimidos

semanas para chupar, cuando sea necesario

Hasta 9 meses en Reduzca gradualmente el nimero de

total comprimidos para chupar

Reduccién de la dosis de nicotina — alternativa 2

Hasta 9 meses en Continle reduciendo gradualmente

total el nimero de comprimidos para
chupar

Instrucciones de uso — comprimidos para chupar:

Debera chuparse un comprimido para chupar hasta que su sabor se haga intenso.

Se colocara entonces el comprimido para chupar entre la encia y la pared bucal.

Al disminuir el sabor, debera volverse a chupar el comprimido para chupar.

Esta rutina se adaptara de manera individual y debera repetirse hasta la disolucién completa del
comprimido para chupar (aproximadamente 30 minutos).

PN E

El consumo simultaneo de bebidas acidas como el café o refrescos puede interferir en la absorcion de
la nicotina en la cavidad oral. Deben evitarse estas bebidas durante los 15 minutos anteriores a la toma
de los comprimidos para chupar.

4.3. Contraindicaciones

Hipersensibilidad a la nicotina o a alguno de los excipientes.




Nicotinell Mint comprimidos para chupar 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 comprimidos para chupar, pero sélo bajo
supervisién médica, ya que los datos de seguridad de los que se dispone en este grupo de pacientes son
limitados.

Nicotinell comprimidos para chupar 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 hepatica de
moderada a severa y/o renal grave severa.

Inicialmente debe animarse a los pacientes a dejar de fumar sin intervencién farmacoldgica (por
ejemplo, con asesoramiento psicol6gico).

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 intoxicacién en nifios pequefios y pueden llegar a ser mortales (ver seccién 4.9).

Advertencias especiales sobre los excipientes:

Nicotinell Mint comprimidos para chupar contiene edulcorantes, incluyendo aspartamo y maltitol.
Cada comprimido para chupar de Nicotinell Mint 1 mg contiene aspartamo (E951), una fuente de
fenilalanina en cantidad equivalente a 5 mg/dosis, lo que puede ser perjudicial para los pacientes con
fenilcetonuria.

Nicotinell Mint 1 mg comprimidos para chupar contiene maltitol (E965), que es una fuente de fructosa,
por lo que:

- los pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa no deben tomar este medicamento.

- los pacientes que lo tomen pueden padecer un efecto laxante suave.

El valor calérico del maltitol es de 2,3 kcal/g.

Nicotinell Mint 1 mg comprimidos para chupar contiene 9,8 mg de sodio por unidad.

Ver las advertencias especiales y precauciones de Nicotinell parches en la ficha técnica especifica de
dicho medicamento.

4.5. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Interacciones con farmacos: No hay informacién disponible sobre interacciones entre Nicotinell
comprimidos para chupar 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 disminucién del aclaramiento de sustratos de este
enzimay un aumento de los niveles plasmaticos de algunos medicamentos, de potencial importancia
clinica debido a su estrecha ventana terapéutica, como teofilina, tacrina, olanzapina y clozapina.

También pueden aumentar las concentraciones plasméticas de otros principios activos metabolizados
por CYP1A2, como 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), disminucién del efecto del propranolol en la reduccién
de la tensién sanguinea y de la frecuencia cardiaca y tasas de respuesta disminuidas en la curacion 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.

La absorcion subcutanea incrementada de la insulina que tiene lugar en el abandono del tabaco puede
necesitar una reduccion de la dosis de insulina.

Ver las interacciones de Nicotinell parches en la ficha técnica especifica de dicho medicamento.
4.6. Embarazoy 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 exposicidn adicional a hidrocarburos policiclicos y monéxido 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
comprimidos para chupar s6lo deben usarse en embarazadas fumadoras que no han conseguido dejar de
fumar en el tercer trimestre, siempre bajo supervision 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




comprimidos para chupar, al igual que el hecho de fumar. Si no se ha conseguido dejar de fumar, la
toma de comprimidos para chupar durante la lactancia slo debe iniciarse después de haber consultado
a un médico. Cuando se siga la terapia sustitutiva de nicotina durante la lactancia, el comprimido para
chupar debera tomarse justo después de amamantar y no durante las dos horas previas.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No existe evidencia de riesgos relacionados con la capacidad para conducir o para utilizar maquinaria
cuando el comprimido para chupar 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 comprimidos para chupar puede causar reacciones adversas parecidas a aquellas asociadas a
la nicotina administrada cuando se fuma. Estas pueden atribuirse a los efectos farmacolégicos de la
nicotina, que son dosis-dependientes.

Las reacciones adversas no dosis-dependientes son: 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 comprimidos para chupar puede causar ocasionalmente ligeras irritaciones en la
garganta y un aumento de la salivacion al inicio del tratamiento. 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 chupando més lentamente el comprimido.

El consumo excesivo de comprimidos para chupar 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.

Las reacciones adversas indicadas a continuacién estan clasificadas segun el sistema organico al que
afectan y su frecuencia. La frecuencia se define de la siguiente forma: Muy frecuentes (>1/10),
frecuentes (de >1/100 a <1/10), poco frecuentes (de >1/1.000 a <1/100), raras (de >1/10.000 a
<1/1.000) o muy raras (<1/10.000).

Trastornos del sistema nervioso:
Frecuentes: mareo, dolor de cabeza.

Trastornos gastrointestinales:
Frecuentes: nduseas, flatulencia, hipo, gastritis, boca seca, estomatitis y esofagitis.

Trastornos cardiacos:
Poco frecuentes: palpitaciones.
Raras: arritmia auricular.

Trastornos del sistema inmune:
Raras: hipersensibilidad, edema angioneurotico y reacciones anafilacticas.




Algunos sintomas comunicados, como el mareo, dolor de cabeza e insomnio, pueden atribuirse a la
propia sintomatologia de supresion en relacion 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 esta clara su relacion con
el tratamiento con nicotina.

El paciente puede seguir experimentando dependencia a la nicotina tras dejar de fumar.
Ver las reacciones adversas de Nicotinell parches en la ficha técnica especifica de dicho medicamento.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar las sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervision continuada de la relacion 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

4.9. Sobredosificacion

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

La dosis 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 pequerfias 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.

Sélo puede producirse una sobredosificacion de Nicotinell Mint 1 mg comprimidos para chupar si se
chupan muchas unidades simultaneamente. La toxicidad de la nicotina se minimizarg, con toda
probabilidad, como resultado de las nduseas y vomitos que se producen poco después de una
exposicién excesiva a la nicotina.

Los sintomas generales de intoxicacién con nicotina incluyen: debilidad, sudoracién, salivacion,
guemazon en la garganta, nauseas, vomitos, diarrea, dolor abdominal, alteraciones en la vista y oido,
dolor de cabeza, taquicardia y arritmia cardiaca, disnea, postracion, colapso circulatorio, comay
convulsiones terminales.

Tratamiento de la sobredosis:

Tras la sobredosis, los sintomas pueden ser rapidos, particularmente en nifios. La emesis es
habitualmente espontanea. Debe considerarse cuanto antes y tras la primera hora de la ingestién, la
administracion de carbdn activo por via oral y el lavado gastrico. Monitorizar los signos vitales e
instaurar un tratamiento sintomatico.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodindmicas

Codigo 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 autdnoma 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 concentracidn, inquietud e incremento de apetito 0 aumento de peso. El
comprimido para chupar 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

La cantidad de nicotina absorbida depende de la cantidad liberada en la boca y absorbida a través de la
mucosa bucal.

La mayor parte de la nicotina de Nicotinell Mint 1 mg comprimidos para chupar se absorbe a través de
la mucosa bucal.

Una proporcidn de la nicotina contenida en la saliva que es tragada llega al estomago e intestino, donde
se inactiva. Debido al efecto de primer paso hepatico, la biodisponibilidad sistémica de la nicotina es
baja. Consecuentemente, en el tratamiento con Nicotinell Mint 1 mg comprimidos para chupar
raramente se alcanzan las concentraciones sistémicas altas y rapidas que se producen al fumar.

El volumen de distribucion tras la administracion intravenosa de nicotina es de aproximadamente 2-3
1/kg, y la vida media es de 2 horas. La nicotina se metaboliza principalmente en el higado, y el
aclaramiento plasmatico alcanzado es de 1,2 I/min aproximadamente; la nicotina también se metaboliza
en los rifiones y en los pulmones. La nicotina atraviesa la barrera hemato-encefalica.

Se han identificado mas de 20 metabolitos y se cree que todos son menos activos que la nicotina. El
metabolito principal es la cotinina, que tiene una vida media de 15 a 20 horas y una concentracién
plasmatica aproximadamente 10 veces mayor que la nicotina. La union de la nicotina a las proteinas
plasmaéticas es inferior al 5%. No es de esperar que los cambios en la unidn de nicotina a las proteinas
debidos al uso de medicacién concomitante o a enfermedades tengan un efecto significativo en la
cinética de la nicotina. EI metabolito principal en orina es la cotinina (15% de la dosis) y la trans-3-
hidroxicotinina (45% de la dosis).

Aproximadamente el 10% de la nicotina se excreta inalterada. Puede excretarse hasta un 30% en orina
en diuresis aumentadas y con una acidez menor de pH 5.

El valor maximo de concentracion plasmatica de un comprimido para chupar de 1 mg tras una toma
Unica es de aproximadamente 4 nanogramos por ml y la concentracion méxima en equilibrio es de
aproximadamente 10,6 nanogramos por ml (la concentracién plasmatica media de nicotina tras fumar
un cigarrillo es de 15-30 nanogramos por ml). La concentracion plasmatica maxima se alcanza unos 45
minutos después de chupar un tnico comprimido y tras unos 30 minutos en la fase de equilibrio.

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 estandar in-vivo con
nicotina resultaron negativos.




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

Maltitol (E965)

Carbonato de sodio anhidro
Hidrogenocarbonato de sodio
Dispersion de poliacrilato al 30%
Goma xantana

Silice coloidal anhidra

Levomentol

Aceite esencial de menta piperita
Aspartamo (E951)

Estearato de magnesio

6.2. Incompatibilidades

No procede.

6.3. Periodo de validez

2 afos.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 25°C. Conservar en el envase original.

6.5. Naturalezay contenido del envase

Blister opaco de hoja de aluminio y pelicula de PVC/PE/PVDC/PE/PVC de 12, 36, 72,96 y 144
comprimidos para chupar. Puede que solamente estén comercializados algunos tamarfios de envases.

6.6. Precauciones especiales de eliminacion

Ninguna especial.
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