
AYUDA A LOS QUE 
DEJAN DE FUMAR

GUÍA PASO A PASO 
Johnson & Johnson, S.A.

Ayuda a dejar de fumar junto a la fuerza de voluntad. Contiene nicotina. Para adultos



Una combinación de intervenciones médicas, apoyo y la farmacoterapia adecuada por parte de un 
profesional de la salud como tú aumenta las posibilidades de éxito de quien deja de fumar.1

GUÍA PASO A PASO 
PARA AYUDAR A LOS
QUE DEJAN DE FUMAR

Disfrutas de una posición única 
para ayudar a los fumadores 
a dejar todas las formas de 
tabaco y nicotina

mediante farmacoterapia 
y apoyo conductual en 
comparación con la simple 
fuerza de voluntad.2

Los fumadores
tienen

veces más
probabilidades
de dejar de fumar

10X



Los clientes confían en los 
farmacéuticos como tú para dar 
información y apoyo, por lo que 
muchos esperan que menciones 
el tema del tabaquismo.3 

Adopta un enfoque personal para 
comenzar una conversación sobre 
dejar de fumar. 

Un gancho sencillo para comenzar 
una conversación podría ser una 
receta para una afección relacionada 
con el tabaquismo, como la EPOC 
o la diabetes.

Asegúrate de que el fumador sepa que podrás ayudarle si ha decidido dejar 
de fumar, o si desea dejar de fumar en cualquier momento en el futuro.

CÓMO ABORDAR
EL TEMA

Lo ideal es comprobar su 
comportamiento como fumador y su 
dependencia utilizando el cuestionario 
de la derecha.4

EN CASO AFIRMATIVO:

¿Cuántos cigarrillos fuma al día?
¿Cuánto tarda en fumar su primer cigarrillo después 
  de despertarse?
¿Qué importancia tiene para usted dejar de fumar ahora?

En caso de que no le venga bien hacer el cuestionario, 
PREGUNTE:

0-3 Tu dependencia del tabaco es relativamente baja: pero, aun así, 
cada cigarrillo que fumas perjudica tu salud. Actúa ahora antes de que 
tu dependencia sea mayor.
4-6 Tu dependencia del tabaco es moderada
Ahora es el momento idóneo para decidirte a dejar de fumar.
Hazlo ya para terminar con tu dependencia.
7-10 Tu dependencia del tabaco es alta
Por desgracia, no controlas tu tabaquismo. Proponte terminar este 
programa usando Nicorette para controlar las ansias de fumar. Pide 
ayuda a tu farmacéutico para aumentar tus probabilidades de éxito. 
Incluso los fumadores más dependientes logran dejarlo.

COMPRUEBA TU

DEPENDENCIA DEL TABACO

¿Cual es tu grado de dependencia
del tabaco?

¿Cuánto tardas en fumar tu 
primer cigarrillo después 
de despertarte?

¿Te cuesta no fumar en 
lugares donde está 
prohibido (por ejemplo:
en el cine o en el trabajo)? 

¿Qué cigarrillo es más
difícil de dejar? 

Sí
No

Sí
No

El primer cigarrillo del día
Cualquier otro cigarrillo

¿Cuántos cigarrillos 
fumas al día?

30+
21-30
11-20

1-10

¿Fumas más por la mañana
que el resto del día? 

Sí
No

¿Llegas a fumar cuando estás
tan enfermo que tienes que
pasar casi todo el día en la cama?

Suma todos los puntos y compáralos con los
resultados para descubrir tu nivel
de dependencia 

Resultados - Nivel de dependencia

Menos de 5 minutos
Menos de media hora

Menos de una hora
Más de una hora

PUNTOS

3
2
1
0

3
2
1
0

1
0

1
0

1
0

1
0

¿Fuma?
¿Podría hablar con usted al respecto?

PREGUNTE

Test de Fagestron



COMPRENDER A LOS QUE 
DEJAN DE FUMAR

Cada persona que deja de fumar tiene diferentes 
hábitos y motivaciones para hacerlo, lo que determina 
la ayuda que necesitan para lograr su objetivo 
de dejarlo para siempre. Es posible que encuentres fumadores 

como estos en tu farmacia. 
¿Cómo les ayudarías?

Cada persona necesita un tipo de ayuda, planificación y herramientas distintas para dejar 
de fumar. Adaptar la ayuda al comportamiento y la motivación de cada persona que desea 
dejar de fumar contribuirá a maximizar sus probabilidades de lograrlo.



Pete necesita información y un plan para comenzar.
También necesitará el apoyo de su entorno, lo que 
incluye charlas con un profesional sanitario y un 
compañero que le anime a seguir adelante.

PETE, 30 años  
Fuma unos 12 cigarrillos al día

como actividad social

•	 Asocia el tabaco con socializar, que es una 
parte importante de su vida

•	 Sabe que su adicción afecta a su vida social 
y profesional, por lo que debe dejar de fumar

•	 Ya ha probado otros productos, incluidos los 
cigarrillos electrónicos, y sabe que necesita 
toda la ayuda que sea posible.

EDUARDO, 52 años  
Cree que puede dejarlo solo

•	 Cree que el esfuerzo es la clave del éxito 
y está decidido a adoptar esta actitud 
para dejar de fumar

•	 Ve el tabaco como una opción más que 
como una adicción y actualmente no 
siente que afecte gravemente a su salud

•	 Nunca ha intentado dejar de fumar, pero 
está muy motivado y decidido a hacerlo

El plan de Eduardo y cualquier producto que utilice 
deben complementar su fuerza de voluntad y permitirle 
dejar de fumar de forma independiente. Unos objetivos 
cuantificables, como el dinero ahorrado y la mejora de 
su forma física, le motivarían. 



•	 Una persona callada y nerviosa que 
disfruta de la sensación que le aporta 
el tabaco

•	 Durante los muchos años que lleva 
fumando, los problemas económicos y 
de salud le han llevado a intentar dejar 
de fumar varias veces sin éxito

•	 Por sí solo, ningún producto le ha 
funcionado, pero está dispuesta a 
aceptar ayuda y aliento para dejarlo 
definitivamente

Sandra necesita un plan paso a paso que le mantenga 
motivada mientras lo deja a su propio ritmo. El 
apoyo constante de un profesional sanitario y unas 
herramientas eficaces para dejar de fumar también le 
ayudarán a seguir sus progresos y superar 
las dificultades.

SANDRA, 75 años 
Fuma para controlar la ansiedad 

y el estrés

TERAPIA COMBINADA

FORMATOS
• Fumadores con dependencia regular

• Fumadores altamente dependientes
• Fumadores que experimentan ansias irresistibles de fumar
• Fumadores que fracasaron con la TSN en monoterapia 

Parches 
Una solución una 

vez al día 

El parche proporciona niveles continuos 
de nicotina, y las formas orales, de acción 
corta, controlan rápidamente la ansiedad

Chicles o 
Comprimidos
Para mantener la 
boca ocupada

Spray
Alivio rápido de la 
ansiedad en 30 

segundos*

o

MONOTERAPIA

parches 
de nicotina 10mg - 15mg 

Spray bucal 
de nicotina 1mg

2mg
chicles o

comprimidos
de nicotina

*Con dos pulverizaciones



EFICACIA PROBADA
La terapia combinada de TSN y vareniclina 

son igual de eficaces como ayuda para dejar 

de fumar (OR 1,06; 95% CI: 0,75 a 1,48) 6,7

Los fumadores altamente dependientes, pueden usar 
la Terapia Combinada de Nicorette, para un alivio rápido 
de las ansias de fumas

Terapia combinada de TSN vs. placebo
2 estudios

Vereniclina vs. placebo
15 estudios

Tamaño del efecto de la TSN combinada 
o vareniclina en cesación tabáquica6,7
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MÁS
EFICAZ

VS. MONOTERAPIA 5 **
2x

TERAPIA COMBINADA

**vs. el uso del parche transdérmico en monoterapia. 
A los 6 meses: 95%CI = [1,19-2,00]



ENCUENTRA EL FORMATO ADECUADO
PARA AYUDARTE A DEJAR DE FUMAR

Spray 1mg Chicles 2mg Comprimidos 2mg

Solución más 
completa y eficaz**5

No se recomienda su uso durante más de 6 meses

haz algo increible

masticar
calma la ansiedad
a lo largo del dia

Alivio rápido 
de la ansiedad 

en 30 segundos* discreto
solución de lenta disolución

cuando lo necesitas

COMPRIMIDOS

DE NICOTINA PARCHES

DE NICOTINASPRAY

DE NICOTINA CHICLES

DE NICOTINA

Necesito 
mantener la 

boca ocupada

Necesito aliviar 
rápidamente 
la ansiedad

Necesito una 
solución de

una vez al día

Necesito 
una solución 

discreta

Liberación 
continua de nicotina 

a lo largo del dia

Monoterapia Terapia Combinada
Fumadores con baja o alta dependencia

150 pulverizaciones 1mg DOSIS | 2mg20 cigarrillos/día DOSIS | 15mgsemanas 1-8

DOSIS | 10mgsemanas 9-12DOSIS | 4mg20 cigarrillos/día

DOSIS | 2mg20 cigarrillos/día

DOSIS | 4mg20 cigarrillos/día

14 parches1 & 2 dispensadores de 13,2ml 30, 105 & 210 chicles 20 comprimidos

PARCHES

DE NICOTINA

Menta/Fruta Menta Clásico/Menta/Fruta Menta

Johnson & Johnson, SA.
Para adultos. Contiene Nicotina. Ayuda a dejar de fumar junto con la fuerza de voluntad.

Lea las instrucciones de este medicamento y consulte al farmacéutico.

SPRAY O CHICLES

O COMPRIMIDOS

DE NICOTINA

Encuentra el formato adecuado 
para ayudarte a dejar de fumarDescubre más en

www.pharmagenius.es

*con 2 pulverizaciones **vs. el uso de parche transdérmico en monoterapia. A los 6 meses: 95%CI = [1,19-2,00] 

*con 2 pulverizaciones

Fumadores altamente dependientes 
o que experimentan ansias irresistibles de fumar 

o que fracasaron con la TSN en monoterapia



ENCUENTRA EL FORMATO ADECUADO
PARA AYUDARTE A DEJAR DE FUMAR

Fumadores con baja o alta dependencia

PARCHES

DE NICOTINA

PARCHES

DE NICOTINA

máximo 15/díamáximo 24/día

No se recomienda su uso durante más de 6 meses

Masticar el chicle 
lentamente hasta notar 

un sabor fuerte, deslizarlo 
a un lado de la boca sin 

masticar hasta que el sabor 
fuerte desaparezca y volver 

a repetir la acción.

Pulverizar el dispensador 
dentro de la boca, evitando 

el contacto con labios y 
garganta. No tragar durante 

unos segundos tras la 
pulverización. 

haz algo increible

COMPRIMIDOS

DE NICOTINASPRAY

DE NICOTINA CHICLES

DE NICOTINA

COMPRIMIDOS

DE NICOTINASPRAY

DE NICOTINA CHICLES

DE NICOTINA

Monoterapia Terapia Combinada

O O

DOSIS | 2mg

Máximo 4 pulv./hora.
Máximo 64 pulv./día.

20 cigarrillos/día
DOSIS | 15mg

semanas 1-8semanas 1-6

semanas 7-9

semanas 10-12

DOSIS | 10mg
semanas 9-12

DOSIS | 4mg
20 cigarrillos/día

DOSIS | 2mg
20 cigarrillos/día

DOSIS | 4mg
20 cigarrillos/día

1 parche diario, aplicar al 
despertarse en el tronco, 
cadera o brazo sobre piel 

limpia y seca y retirar por la 
noche. Cambiar cada día la 

zona de aplicación.  

Dejar que se disuelva 
lentamente la boca. 

(NO masticar o tragar)

1-2 pulverizaciones 
cuando haya ansias de fumar

empezar a reducir las 
pulverizaciones hasta lograr 

el 50%

reducir a un máximo
de 2-4 pulverizaciones/día.

Descubre más en
www.pharmagenius.es

Encuentra el formato adecuado 
para ayudarte a dejar de fumar

Cómo usar

Johnson & Johnson, SA.
Para adultos. Contiene Nicotina. Ayuda a dejar de fumar junto con la fuerza de voluntad.

Lea las instrucciones de este medicamento y consulte al farmacéutico.

Spray 1mg Chicles 2mg Comprimidos 2mg

**vs. el uso de parche transdérmico en monoterapia. A los 6 meses: 95%CI = [1,19-2,00] 

Solución más 
completa y eficaz**5

Fumadores altamente dependientes 
o que experimentan ansias irresistibles de fumar 

o que fracasaron con la TSN en monoterapia



EL PROCESO DE 
DEJAR DE FUMAR

Tipos de dependencia
Los fumadores padecen dos tipos de dependencia8:

AYÚDALES A 
PREPARARSE

Para evitar los desencadenantes, las personas
que dejan de fumar pueden:

• Intentar cambiar el café por té o salir a dar un paseo cuando hagan una pausa 
en el trabajo.

• Buscar otras formas de controlar el estrés, como leer o llamar a un amigo.
• Evitar salir de copas con amigos que fuman durante las primeras semanas.
• Cambiar la rutina después de las comidas saliendo a dar un paseo, 

cepillándose los dientes o lavando los platos de inmediato.
• Tomar un refresco o usar una pelota antiestrés para mantener las manos 

ocupadas mientras ven la televisión.

Psicológica
Comportamiento adquirido: sienten 

que “tienen” que fumar en ciertas 

situaciones

Física
Adicción a la nicotina: proporciona 

alivio al fumar y causa ansiedad 

cuando se abandona la nicotina

Identificar los desencadenantes
Los desencadenantes pueden ser tan diversos 
como conducir, tomar un café o socializar.9
Pregunta a cada persona que deja de fumar qué
les motiva a fumar y anímales a que lo escriban.

Con la combinación justa de medicación y apoyo, 
los fumadores pueden superar ambos tipos 
de dependencia y dejar de fumar para siempre.

Cómo prepararles para dejar de fumar 
Si el fumador está decidido a dejar de fumar, establecer un día para hacerlo 
aumenta la probabilidad de éxito.

La preparación implica:
• Deshacerse de todo el tabaco
• Adquirir la medicación en la farmacia
• Informar a los demás de que van a dejarlo y pedir que le apoyen
• Planificar el primer día sin fumar, desde que se levanten hasta que se acuesten
• Hacer un seguimiento del consumo de tabaco durante unos días y observar pautas 

para que puedan comenzar a cambiarlas una por una

Superar la ansiedad
Si quieren dejar de fumar definitivamente,
todos los fumadores deben resistir la ansiedad.
Si les ayudas a prepararse, es más probable
que puedan superar este obstáculo.

• Pueden hacer ejercicio o tareas domésticas para distraerse.
• Pueden probar a dejar lo que estén haciendo en ese momento; 

romper con la rutina puede ayudar a superar la ansiedad.
• Pueden inspirar lenta y profundamente por la nariz y exhalar por la 

boca y repetirlo 10 veces más hasta que se sientan más relajados.
• Pueden mascar chicle o beber agua para mantener la boca ocupada 

hasta que pase la ansiedad.
• Pueden usar la TSN que hayan elegido para encontrar alivio.
• También pueden recordar qué es lo que les motivó a dejar de fumar.

Cada vez que se resiste a 
la ansiedad es un logro, por 
lo que quien deja de fumar 
debe celebrar cada paso
que le acerque a dejarlo 
para siempre



Hay muchos motivos para el abandono o 
la recaída , como la sensación de estrés y 
necesidad de aliviarlo fumando, el recordar el 
placer relacionado con fumar, o el ambiente 
fumador en casa o en el trabajo10.  

Si la persona que deja de fumar recae, 
recuérdale que lograrlo es difícil y vuelve 
a encaminarle hacia ese objetivo.

Determina si esa persona ha fumado una o varias 
veces, sin volver a fumar de manera regular, o si 
ha recuperado el hábito por completo.

Muestra una actitud positiva y felicítale por lo 
que ha logrado hasta ahora. Recuérdale por qué 
quiso dejar de fumar, la razón por la que están 
haciendo algo increíble.

En caso
de recaída

•  Alienta a la persona que deja de fumar a reflexionar 
sobre la causa de la recaída, ya que establecer cuál fue 
el desencadenante le ayudará a evitar futuras recaídas

•  Revisa el uso de la TSN: ¿Los productos y la dosificación 
son suficientes cuando más lo necesitan?

•  Explicar a la persona que deja de fumar cómo funcionan 
los productos de la TSN le inspirará más confianza

•  Verifica la dosificación y la medicación

•  Si la persona que deja de fumar se desanima en exceso 
o siente que ningún apoyo adicional le va a ayudar, 
remítela a un especialista en cesación tabáquica.

Dejar de fumar es un viaje y 
habrá algunas fechas clave 
en las que puedes brindar 
apoyo, inspiración y aliento 
cruciales.

•  Dile a la persona que deja de fumar que 
puedes apoyarle durante esa primera semana 
crucial, ya que, sin apoyo, la mayoría de las 
recaídas se producen en dicha semana. 

• Construye una relación en el transcurso 
   del proceso y dile a la persona que deja de   
   fumar que puede preguntarte dudas cuando 
   lo necesite.

• Tres meses después del primer día, cuando  
   corresponda, la persona que deja de fumar  
   debe reducir o dejar de tomar su medicación

DESPUÉS DEL 
PRIMER DÍA

Asegurarse de que 
el próximo intento 

tenga éxito



CÓMO MANEJAR 
LAS OBJECIONES

A las personas que dejan de 
fumar suele preocuparles coger 
peso, pero no permitas que eso 
les disuada.

Asesoramiento 
dietético

Cómo reconocer los 
signos de una

dosis insuficiente11

Uso de nicotina

A las personas que dejan de 
fumar también les preocupa tomar 
productos que contengan nicotina, 
pero la TSN es un modo eficaz 
de superar la adicción6.

• La Terapia sustitutiva con Nicotina (TSN) 
aumenta las posibilidades de dejar de fumar 
con éxito6

• La TSN aporta dosis de nicotina más 
reducidas y controladas que los cigarrillos6

• Las dosis de TSN deben reducirse 
gradualmente antes de cesar el tratamiento 
por completo6.

Explícales por qué dejar de fumar 
puede conducir a un aumento de peso y 
aconséjales sobre qué pueden hacer para 
controlarse y llevar una vida sana:

•  Cuando sientan hambre, deben tomar 
aperitivos saludables, como fruta, yogur 
desnatado y verduras en porciones

• Deben aprender a distinguir el hambre 
de las ganas de comer: si tienen ganas 
de comer aunque no sientan hambre, 
es mejor que hagan otra cosa para distraerse 
y que tomen un poco de agua o té

• Pueden hacer algo para distraerse, como 
salir a dar un paseo o llamar a un amigo

• También pueden reservar un poco de tiempo 
para hacer ejercicio

• Dificultad para concentrarse

• Aumento de las ganas de fumar

• Persistencia del impulso 
  de fumar

• Tristeza, ansiedad

• Cefaleas

• Boca “pastosa”

• Náuseas

• Palpitaciones

Cómo reconocer los 
signos de una

dosis excesiva12

CONSEIL MINUTE
en sevrage tabagique

En France plus de la moitié des fumeurs 
déclarent avoir envie d’arrêter de fumer1. 
Cela représente plus de 6000 personnes 
chaque jour2. 

Notre volonté est de vous accompagner 
au quotidien dans la prise en charge 
du sevrage tabagique de vos patients. 

Vous trouverez dans cette pochette 
l’ensemble des supports conçus pour 
vous faire gagner du temps.

Brochure d’inspiration patient Vidéo d’inspiration patient

Brochure 
d’accompagnement patient

Vidéos 
d’accompagnement patient

Arbre décisionnel 
pour l’approche patient

1ÈRE ÉTAPE

2ÈME ÉTAPE

Aide à la décision 
pour initier le sevrage 

Dépistage
rapide

  

Prise
en
charge

1 : CNAMTS. Rapport des charges et des produits pour 2017. 7 juillet 2016 - 2 : INPES Le tabagisme en France Analyse de l’enquête Baromètre santé 2010

IDENTIFIER SI UN DOSAGE EST MAL ADAPTÉ

SAVOIR RÉAGIR FACE À CERTAINS EFFETS

STOP AUX IDÉES REÇUES

  Irritabilité

 Dif� cultés de concentration

 Augmentation de l’appétit 

 Persistance des pulsions à fumer

 Tristesse, anxiété

Arrêter de fumer, est-ce seulement 
une affaire de volonté ? 
La nicotine active les récepteurs nicotiniques 
cérébraux et quand ces derniers ne reçoivent plus 

de nicotine, une sensation de manque physique peut se faire 
sentir : la volonté seule ne peut pas toujours lutter contre cette 
dépendance physique.

 La nicotine est elle dangereuse 
pour la santé ? 
La molécule de nicotine en elle même n’est 
pas cancérigène, les 4000 autres substances 
contenues dans la cigarette sont par contre 
dangereuses !5.

Les substituts nicotiniques 
pourraient-ils rendre dépendants ? 
Les substituts nicotiniques diffusent de la nicotine 
de manière lente et régulière ce qui n’entretient 

pas la dépendance contrairement aux shoots nicotiniques 
que procure la cigarette. Ce mode de diffusion permet ainsi au 
fumeur de se libérer petit à petit de sa dépendance physique 
sans souffrir de manque5. 

Et si je suis enceinte ?
Un arrêt total de la consommation de tabac sans 
substituts nicotiniques est recommandé quand 
on est enceinte. En cas d’échec, un sevrage 

tabagique par substituts nicotiniques est possible sous contrôle 
médical uniquement. A� n de déterminer la dose de substituts 
nicotiniques nécessaire pour votre patiente, référez-vous au 
nombre de cigarettes fumées avant la grossesse.

Le traitement des sustituts 
nicotiniques est-il remboursé ?
L’assurance maladie prend en charge les 
traitements par substituts nicotiniques à hauteur de 

150 euros par an et par béné� ciaire, prescrits sur ordonnance 
consacrée exclusivement à ces produits. Plus d’information sur : 
www.ameli.fr

La cigarette roulée, est-elle moins 
nocive que la cigarette industrielle ? 
Des études ont démontré que les taux de nicotine, 
goudrons et monoxyde de carbone sont encore 
plus importantes que dans celles des cigarettes en 
paquet4.

   Maux de tête

   Bouche « pâteuse »

   Nausées

   Palpitations

Reconnaitre les signes 
de sous-dosage

Reconnaitre les signes 
de surdosage

*Respectez les posologies et durées de traitement décrites dans la notice

Tabac info service : 1. Je suis constipé(e) : http://www.tabac-info-service.fr/Je-tiens-bon/Dif� cultes-et-solutions/Je-suis-constipe-e/(language)/fre-FR - consulté le 20/12/2017 - 2. J’ai 
du mal à dormir : http://www.tabac-info-service.fr/Je-tiens-bon/Dif� cultes-et-solutions/J-ai-du-mal-a-dormir - consulté le 20/12/2017 - 3. Nicorette : Peut-il y avoir des allergies avec le 
patch ? : https://www.nicorette.fr/la-gamme-nicorette/questions-reponses/peut-il-y-avoir-des-allergies-avec-le-patch - consulté le 20/12/2017- 4. Tabac à rouler : Les cigarettes roulées 
sont-elles également nocives pour la santé ? - http://www.tabac-info-service.fr/Vos-questions-Nos-reponses/Tabac-a-rouler2 - consulté le 20/12/2017 - 5. INPES. J’arrête de fumer : Le 
guide pratique pour y parvenir

En cas de constipation : 
Une modi� cation du transit intestinal peut avoir lieu à l’arrêt du 
tabac. Quelques conseils pratiques peuvent aider vos patients :
alimentation riche en � bres, consommation d’eau, marche et/
ou activité physique régulière1.

En cas de réaction cutanée : 
La colle présente sur les patchs peut provoquer une réaction, 
dans ce cas il est préférable de changer la position du patch. 
Si le problème persiste préférez les formes orales3. 

En cas de troubles du sommeil : 
Les perturbations du sommeil (rêves anormaux) peuvent être 
dues à une surdose de nicotine le soir/la nuit2. Vous pouvez 
diminuer la dose de substitut nicotinique dans la deuxième 
partie de la soirée. Si les troubles persistent, parlez-en à 
votre médecin.

Est-ce que je vais prendre du poids ? 
Les substituts nicotiniques diminuent la sensation de faim et les manifestations des troubles du comportement 
alimentaire. La prise de poids n’est pas une fatalité dans le cadre d’un mode de vie sain et équilibré.
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Vous trouverez dans cette pochette 
l’ensemble des supports conçus pour 
vous faire gagner du temps.
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IDENTIFIER SI UN DOSAGE EST MAL ADAPTÉ

SAVOIR RÉAGIR FACE À CERTAINS EFFETS

STOP AUX IDÉES REÇUES

  Irritabilité

 Dif� cultés de concentration

 Augmentation de l’appétit 

 Persistance des pulsions à fumer

 Tristesse, anxiété

Arrêter de fumer, est-ce seulement 
une affaire de volonté ? 
La nicotine active les récepteurs nicotiniques 
cérébraux et quand ces derniers ne reçoivent plus 

de nicotine, une sensation de manque physique peut se faire 
sentir : la volonté seule ne peut pas toujours lutter contre cette 
dépendance physique.

 La nicotine est elle dangereuse 
pour la santé ? 
La molécule de nicotine en elle même n’est 
pas cancérigène, les 4000 autres substances 
contenues dans la cigarette sont par contre 
dangereuses !5.

Les substituts nicotiniques 
pourraient-ils rendre dépendants ? 
Les substituts nicotiniques diffusent de la nicotine 
de manière lente et régulière ce qui n’entretient 

pas la dépendance contrairement aux shoots nicotiniques 
que procure la cigarette. Ce mode de diffusion permet ainsi au 
fumeur de se libérer petit à petit de sa dépendance physique 
sans souffrir de manque5. 

Et si je suis enceinte ?
Un arrêt total de la consommation de tabac sans 
substituts nicotiniques est recommandé quand 
on est enceinte. En cas d’échec, un sevrage 

tabagique par substituts nicotiniques est possible sous contrôle 
médical uniquement. A� n de déterminer la dose de substituts 
nicotiniques nécessaire pour votre patiente, référez-vous au 
nombre de cigarettes fumées avant la grossesse.

Le traitement des sustituts 
nicotiniques est-il remboursé ?
L’assurance maladie prend en charge les 
traitements par substituts nicotiniques à hauteur de 

150 euros par an et par béné� ciaire, prescrits sur ordonnance 
consacrée exclusivement à ces produits. Plus d’information sur : 
www.ameli.fr

La cigarette roulée, est-elle moins 
nocive que la cigarette industrielle ? 
Des études ont démontré que les taux de nicotine, 
goudrons et monoxyde de carbone sont encore 
plus importantes que dans celles des cigarettes en 
paquet4.

   Maux de tête

   Bouche « pâteuse »

   Nausées

   Palpitations

Reconnaitre les signes 
de sous-dosage

Reconnaitre les signes 
de surdosage

*Respectez les posologies et durées de traitement décrites dans la notice

Tabac info service : 1. Je suis constipé(e) : http://www.tabac-info-service.fr/Je-tiens-bon/Dif� cultes-et-solutions/Je-suis-constipe-e/(language)/fre-FR - consulté le 20/12/2017 - 2. J’ai 
du mal à dormir : http://www.tabac-info-service.fr/Je-tiens-bon/Dif� cultes-et-solutions/J-ai-du-mal-a-dormir - consulté le 20/12/2017 - 3. Nicorette : Peut-il y avoir des allergies avec le 
patch ? : https://www.nicorette.fr/la-gamme-nicorette/questions-reponses/peut-il-y-avoir-des-allergies-avec-le-patch - consulté le 20/12/2017- 4. Tabac à rouler : Les cigarettes roulées 
sont-elles également nocives pour la santé ? - http://www.tabac-info-service.fr/Vos-questions-Nos-reponses/Tabac-a-rouler2 - consulté le 20/12/2017 - 5. INPES. J’arrête de fumer : Le 
guide pratique pour y parvenir

En cas de constipation : 
Une modi� cation du transit intestinal peut avoir lieu à l’arrêt du 
tabac. Quelques conseils pratiques peuvent aider vos patients :
alimentation riche en � bres, consommation d’eau, marche et/
ou activité physique régulière1.

En cas de réaction cutanée : 
La colle présente sur les patchs peut provoquer une réaction, 
dans ce cas il est préférable de changer la position du patch. 
Si le problème persiste préférez les formes orales3. 

En cas de troubles du sommeil : 
Les perturbations du sommeil (rêves anormaux) peuvent être 
dues à une surdose de nicotine le soir/la nuit2. Vous pouvez 
diminuer la dose de substitut nicotinique dans la deuxième 
partie de la soirée. Si les troubles persistent, parlez-en à 
votre médecin.

Est-ce que je vais prendre du poids ? 
Les substituts nicotiniques diminuent la sensation de faim et les manifestations des troubles du comportement 
alimentaire. La prise de poids n’est pas une fatalité dans le cadre d’un mode de vie sain et équilibré.
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FICHA TÉCNICA 


1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO


Nicorette BucoMist 1 mg/pulsación solución para pulverización bucal sabor fruta menta 


2. COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA


Una pulverización libera 1 mg de nicotina en 0,07 ml de solución. 


1 ml de solución contiene 13,6 mg de nicotina.  


Excipientes con efecto conocido: 


Etanol  7,1 mg/pulverización 


Propilenglicol 12 mg/pulverización 


Butilhidroxitolueno 363 ng/pulverización 


Para consultar la lista completa de excipientes ver sección 6.1. 


3. FORMA FARMACÉUTICA


Solución para pulverización bucal. 


Solución clara o ligeramente opalescente de incolora a amarillo. 


4. DATOS CLÍNICOS


4.1. Indicaciones terapéuticas 


Nicorette BucoMist está indicado para el tratamiento de la dependencia tabáquica en adultos mediante el 


alivio de los síntomas de abstinencia, incluyendo las ansias de fumar durante el intento de dejar de fumar.  


El objetivo final es el cese definitivo del consumo de tabaco. Nicorette BucoMist  debe ser preferiblemente 


utilizado junto a un programa de apoyo conductual. 


4.2. Posología y forma de administración 


Los pacientes deben dejar de fumar por completo durante la duración del tratamiento con Nicorette 


BucoMist Adultos y personas de edad avanzada 


En el siguiente cuadro se indica la pauta posológica  recomendada de Nicorette BucoMist  durante el 


tratamiento completo (Fase I) o durante el periodo de disminución gradual (Fase II y Fase III). Se pueden 


aplicar hasta 4 pulverizaciones por hora. No se deben superar 2 pulverizaciones por aplicación, ni 64 


pulverizaciones  en un periodo de 24 horas (4 pulverizaciones por hora durante 16 horas). 


Fase I: Semanas 1-6 


Realizar 1 ó 2 pulverizaciones en el momento en que normalmente se fumaría un cigarrillo o cuando 


aparecen ansias de fumar. Si tras una pulverización no se controlan las ansias de fumar en unos minutos, 


debe aplicarse una segunda pulverización. Si se han necesitado dos pulverizaciones, las siguientes 


aplicaciones también tendrán que ser de dos pulverizaciones consecutivas. 


La mayor parte de los fumadores requieren 1-2 pulverizaciones cada 30-60 minutos. 


Fase 2: Semanas 7-9 
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Comenzar a reducir el número de pulverizaciones al día. Al final de la novena semana, los pacientes deben 


estar aplicándose LA MITAD de las pulverizaciones al día que usaban durante la fase I. 


Fase III: Semanas 10-12 


Continuar reduciendo el número de pulverizaciones al día hasta que en la semana 12 los pacientes no usen 


más de 4 pulverizaciones al día. Cuando los pacientes hayan reducido las pulverizaciones hasta 2-4 


pulverizaciones al día, deben dejar de usar el dispensador. 


Ejemplo: Si una persona fuma una media de 15 cigarrillos al día, debe aplicarse 1-2 pulverizaciones al 


menos 15 veces al día. 


Como ayuda a la abstinencia después de la fase III, los pacientes pueden continuar usando el dispensador  


en situaciones en las que tengan muchas ganas de fumar. En estas situaciones se puede aplicar una 


pulverización, y si no se controlan las ansias de fumar se puede aplicar una segunda pulverización. Durante 


este periodo no se deben usar más de 4 pulverizaciones al día. 


No se recomienda el uso del dispensador después  de 6 meses de tratamiento. Algunos ex-fumadores 


pueden necesitar un tratamiento de mayor duración para evitar volver a fumar. Debe conservarse algún 


dispensador para prevenir repentinas ansias de fumar. 


Población pediátrica 


No administrar este medicamento a personas menores de 18 años.  No hay experiencia en el tratamiento de 


adolescentes menores de 18 años con este medicamento. 


Forma de administración 


Después de preparar el dispositivo, dirigir la boquilla hacia la boca abierta, lo más cerca posible. Presionar 


firmemente la parte superior del dispensador efectuando una pulverización dentro de la boca, evitando  el 


contacto con los labios. Los pacientes no deben inhalar mientras se realiza  la pulverización para evitar la 


entrada del medicamento  en el tracto respiratorio. Para conseguir unos mejores resultados, no tragar 


durante unos segundos tras la pulverización. 


Los pacientes no deben comer o beber durante la pulverización de la solución bucal. 


El apoyo y el consejo de una terapia conductual mejoran las probabilidades de éxito. 


4.3. Contraindicaciones 


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


 Niños menores de 18 años.


 No fumadores.


4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo 


Este medicamento no debe ser utilizado por no-fumadores. 


Los beneficios de dejar de fumar sobrepasan cualquier riesgo asociado con la correcta administración de la 


terapia de sustitución de la nicotina (TSN). 


La relación riesgo-beneficio debe realizarse por un profesional sanitario para pacientes con las siguientes 


condiciones: 
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•Enfermedades cardiovasculares: Los fumadores dependientes con infarto de miocardio reciente, angina


de pecho inestable incluido angina de Prinzmetal, arritmias cardiacas severas, o accidente 


cerebrovascular reciente y/o aquellos  que sufren hipertensión no controlada deben intentar dejar de fumar 


con tratamientos no farmacológicos (como el consejo médico). Si este método no funciona, se puede 


considerar el uso de Nicorette BucoMist, pero debido a que los datos de seguridad en este grupo de 


pacientes son limitados, sólo se debe iniciar bajo una estrecha supervisión médica. 


•Diabetes Mellitus: Los pacientes con diabetes mellitus deben controlar sus niveles de azúcar en sangre


más de lo habitual cuando dejan de fumar e inician un tratamiento con terapia sustitutiva de nicotina (TSN), 


ya que las catecolaminas liberadas por la nicotina pueden afectar al metabolismo de los carbohidratos. 


•Reacciones alérgicas: Susceptibilidad al angioedema o urticaria.


• Insuficiencia  renal y hepática: Usar con precaución en pacientes con insuficiencia  hepática de moderada


a grave y/o insuficiencia renal grave, ya que el aclaramiento de la nicotina o de sus metabolitos puede


decrecer con un aumento potencial de los efectos adversos.


• Feocromocitoma e hipertiroidismo no controlado: Usar con precaución en pacientes con hipertiroidismo


no controlado o feocromocitoma ya que la nicotina produce liberación de catecolaminas.


• Enfermedades gastrointestinales: la nicotina puede exacerbar los síntomas en pacientes que sufren de


esofagitis, úlcera gástrica o péptica. Los preparados de TSN deben usarse con precaución en estos casos.


Población pediátrica: 


Peligro en niños: La dosis tolerada por fumadores puede producir toxicidad severa en niños que puede ser 


mortal. Los medicamentos que contienen nicotina no deben dejarse al alcance de los niños para evitar su, 


manipulación o ingestión por parte de los mismos, ver sección 4.9 Sobredosificación. 


Dependencia transferida: La dependencia transferida  puede ocurrir  pero es menos dañina y más fácil de 


superar que la dependencia al tabaco. 


Dejar de fumar: Los hidrocarburos aromáticos policíclicos del humo del tabaco inducen el metabolismo de 


los medicamentos metabolizados por CYP 1A2 (y posiblemente por CYP 1A1). Cuando un fumador deja 


de fumar, esto puede provocar una reducción del metabolismo y como consecuencia  producirse un 


aumento de los niveles en sangre de dichos medicamentos. Esto tiene una importacia clínica potencial para 


productos con una ventana terapéutica estrecha como teofilina, tacrina, clozapina y ropinirol. La 


concentración plasmática de otros productos metabolizados parcialmente por CYP 1A2 como 


imiprimamina, olanzapina, clomipramina y fluvoxamina puede incrementarse durante la cesación 


tabáquica, aunque los datos que soportan esto son escasos y la posible significancia clínica de este efecto 


para esos medicamentos es desconocida. Los datos limitados indican que fumar también induce el 


metabolismo de flecainida y pentazocina.  


Excipientes: El dispensador contiene pequeñas cantidades de etanol (alcohol), menores a 100 mg por dosis 


(1 o 2 pulverizaciones). Este producto medicinal contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por 


pulverización, es decir, se encuentra prácticamente libre de sodio. Esta medicina contiene 12 mg de 


propilenglicon en cada pulsación lo cual es equivalente a 150 mg/ml. Debido a la presencia de butil 


hidroxitolueno, Nicorette Bucomist puede causar reacciones en la piel (por ejemplo, dermatitis de contacto) 


o irritación en los ojos o en las mucosas. También contiene propilenglicol que puede producir irritación en


la piel. 
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El dispensador debe administrarse teniendo cuidado de no pulverizarse los ojos. 


4.5. Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción 


No se han establecido interacciones clínicas de relevancia entre la terapia sustitutiva con nicotina y otros 


medicamentos. Sin embargo, la nicotina puede, posiblemente, aumentar los efectos hemodinámicos de la 


adenosina, p.ej: incremento de la presión sanguínea y la frecuencia cardiaca y también incremento la 


respuesta al dolor (dolor en el pecho de tipo angina) provocada por la administración de adenosina. Ver 


sección 4.4 para más información sobre alteración del metabolismo de ciertos medicamentos cuando se 


deja de fumar. 


4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia 


Mujeres en edad fértil / anticoncepción en hombres y mujeres 


En contraste con los efectos adversos conocidos que provoca el tabaco sobre la concepción y el embarazo, 


los efectos del tratamiento terapéutico con nicotina son desconocidos. Como el consejo de contracepción 


no se considera necesario, lo más prudente en mujeres que estén intentando quedarse embarazadas es no 


fumar y no usar terapia sustitutiva con nicotina (TSN).  


Mientras que fumar puede tener efectos adversos sobre la fertilidad masculina, no existe evidencia de que 


haya que tomar medidas contraceptivas específicas durante el tratamiento con NRT en hombres. Embarazo 


Fumar durante el embarazo se asocia con riesgos como crecimiento intrauterino retardado, nacimiento 


prematuro o parto de niño muerto. Dejar de fumar es el único método efectivo para mejorar la salud tanto 


de la madre como del bebé. Cuanto antes se consiga la abstinencia, mejor. 


La nicotina pasa al feto y afecta sus movimientos respiratorios y circulación. El efecto en la circulación es 


dosis dependiente. 


Por consiguiente, siempre debe aconsejarse a la fumadora en estado de gestación que abandone el consumo 


de tabaco completamente, sin utilizar ninguna terapia sustitutiva de nicotina. Sin embargo, el hecho de 


continuar fumando puede suponer mayor riesgo para el feto que el uso de productos sustitutivos con 


nicotina en un programa controlado para dejar de fumar. El uso de este medicamento por la fumadora en 


estado de gestación sólo debe iniciarse bajo recomendación médica. 


Lactancia 


La nicotina se excreta por la leche materna en cantidades que pueden afectar al bebé, incluso cuando se 


administran dosis terapéuticas durante la lactancia. Se debe evitar el uso de este medicamento durante el 


periodo de lactancia. En caso de que no se consiga dejar de fumar, el uso de este medicamento por madres 


fumadoras en periodo de lactancia sólo debe iniciarse bajo recomendación médica. Las mujeres deben usar 


el producto justo después de amamantar y dejar el mayor tiempo posible (se recomiendan dos horas) entre 


la siguiente toma y el uso de Nicorette BucoMist.  


Fertilidad 


En mujeres y hombres fumar tabaco aumenta el riesgo de infertilidad. Estudios in vitro han mostrado que la 


nicotina afecta considerablemente al esperma humano. En ratas, se ha visto la disminución de la calidad del 


esperma y una reducción de la fertilidad. 







5 de 11 


4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas 


La influencia de este medicamento sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas es nula o 


insignificante 


4.8. Reacciones adversas 


Efectos de dejar de fumar 


Independientemente de los medios utilizados, son conocidos una variedad de síntomas asociados con dejar 


de fumar. Estos incluyen efectos emocionales y cognitivos tales como la disforia o el estado de ánimo 


deprimido; insomnio; irritabilidad, frustración o enfado; ansiedad;  dificultad para concentrarse, e inquietud 


o impaciencia. También pueden aparecen efectos físicos como la disminución del ritmo cardiaco;


incremento del apetito o aumento de peso, mareos o síntomas pre sincópales, tos, estreñimiento, sangrado


de encías o ulceración aftosa, o nasofaringitis. Además, y con significado clínico, las ansias de nicotina


pueden causar profundos deseos de fumar.


Este medicamento puede causar reacciones adversas similares a las asociadas a la nicotina administradas 


por otras vías y son principalmente dosis dependiente. En individuos susceptibles se pueden dar reacciones 


alérgicas como angioedema, urticaria o anafilaxis. 


Los efectos adversos locales derivados de la administración son similares a los observados en otras formas 


de administración oral. Durante los primeros días de tratamiento, se puede experimentar irritación en la 


boca y en  la garganta, y el hipo es particularmente común. La tolerancia es normal con el uso continuado. 


Los datos recogidos procedentes de estudios clínicos han demostrado que los efectos adversos más 


comunes ocurren durante las primeras 2-3 semanas de uso de la solución para pulverización bucal, y 


disminuyen a partir de entonces. 


Las reacciones adversas con las formulaciones de nicotina por vía bucal identificadas en ensayos clínicos y 


en la experiencia post-marketing se representan abajo. La categoría de frecuencia ha sido estimada desde 


ensayos clínicos para las reacciones adversas identificadas durante la experiencia post-marketing. 


*Muy frecuente (≥1/10); frecuente (≥1/100hasta <1/10); poco frecuente (≥1/1 000hasta <1/100); raro


(≥1/10 000hasta <1/1 000); muy raro (<1/10 000); frecuencia no conocida (no se puede estimar a partir de


los datos disponibles).


Clasificación Sistema de 


órganos 


Reacciones adversas reportadas 


Trastornos del Sistema Inmune 


Frecuentes Hipersensibilidad. 


No conocidos Reacciones alérgicas incluyendo 


angioedema y anafilaxis. 


Trastornos psiquiatricos 


Poco comunes Sueño anormal 


Trastornos del Sistema Nervioso 


Muy frecuentes Dolor de cabeza 


Frecuentes Disgesia, Parestesia 


Trastornos oculares 
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No conocidos Vision borrosa, incremento de 


lacrimeo 


Trastornos Cardiacos 


Poco frecuentes Palpitaciones, taquicardia 


No conocidos Fibrilación auricular 


Trastornos Vasculares 


Poco frecuentes Enrojecimiento, Hipertensión 


Trastornos respiratorios, torácicos y del mediastino 


Muy frecuentes Hipo, irritación de garganta 


Frecuentes Tos 


Poco frecuentes Broncoespasmo, rinorrea, disfonia, 


disnea, congestion nasal, dolor 


orofaringeo, estornudos, opresión de 


garganta 


Trastornos gastrointestinales 


Muy frecuentes Nauseas 


Frecuentes Dolor abdominal, boca seca, diarrea, 


dispepsia, flatulencia, hipersecreción 


salivar, estomatitis, vómitos 


Poco frecuentes Eructos, sangrado de encías, glositis, 


descamación y exfoliación de la 


mucosa oral, parestesia oral 


Raras Disfagia, hipoastesia oral, arcadas 


No conocidas Sequedad de garganta, malestar 


gastrointestinal, dolor de labios 


Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo 


Poco frecuentes Hiperhidrosis, prurito, rash, urticaria 


No conocidas Eritema 


Trastornos generales y del lugar de administración 


Frecuentes Sensacion de quemazon, fatiga 


Poco frecuentes Astenia, malestar en el pecho y dolor, 


malestar 


Notificación de sospechas de reacciones adversas 


Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorización. Ello permite 


una supervisión continuada de la relación beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales 


sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Español de 


Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano. Website: www.notificaram.es 


4.9. Sobredosis 


Los síntomas de sobredosis con nicotina pueden ocurrir en pacientes con una baja ingesta de nicotina pre-


tratamiento o si se usan concomitantemente otras fuentes de nicotina. 


Los síntomas de la sobredosis son los de una intoxicación aguda de nicotina e incluyen náuseas, vómitos, 


aumento de la salivación, dolor abdominal, diarrea, sudoración, cefalea, mareo, alteraciones auditivas y 


debilidad marcada. A altas dosis, estos síntomas pueden estar seguidos de hipotensión, pulso débil e 


irregular, dificultades en la respiración, postración, colapso circulatorio, y convulsiones generales. 



http://www.notificaram.es/
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Población pediátrica: 


Las dosis de nicotina toleradas por un fumador adulto durante el tratamiento pueden producir síntomas 


graves de intoxicación en niños , que pueden llegar a ser mortales. La sospecha de envenenamiento con 


nicotina en un niño debe considerarse una emergencia médica y debe tratarse inmediatamente. 


Tratamiento de la sobredosis: Se debe dejar de administrar nicotina inmediatamente y el paciente debe ser 


tratado sintomáticamente. Si se traga una cantidad excesiva de nicotina, el carbón activado reduce la 


absorción intestinal de la nicotina. 


La dosis oral letal mínima aguda de nicotina en el hombre es de 40 a 60 mg. 


5. PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS


5.1. Propiedades farmacodinámicas 


Grupo farmacoterapéutico: Fármacos utilizados en la dependencia a la nicotina. 


Código ATC: N07B A01 


La nicotina es un agonista de los receptores nicotínicos del sistema nervioso central y periférico, y tiene 


pronunciados efectos cardiovasculares y en el SNC. 


La cesación brusca del uso regular y establecido de productos que contienen tabaco produce un síndrome 


característico con síntomas de abstinencia que incluyen ansias de nicotina (necesidad de fumar). 


Los estudios clínicos muestran que la Terapia Sustitutiva con Nicotina ayuda a los fumadores a abstenerse 


de fumar subiendo los niveles de nicotina en sangre y aliviando los síntomas de abstinencia. 


Alivio de los síntomas de la abstinencia (necesidad de fumar) 


En comparación con los chicles y los comprimidos para chupar con nicotina, la absorción de nicotina en la 


mucosa oral tras una pulverización es más rápida (sección 5.2). 


 En un estudio abierto, cruzado, dosis-única de los síntomas de abstinencia en 200 fumadores sanos se 


observó que 2 pulverizaciones con una solución oral de nicotina de 1 mg redujeron las ansias de fumar 


significativamente en comparación con comprimidos para chupar de 4 mg de nicotina, empezando 60 


segundos  después de la administración, y se observó una diferencia entre formulaciones durante 10 


minutos.  


En otro estudio abierto, con dosis única y cruzado sobre las ansias de fumar en 61 fumadores sanos, se 


observó que 2 pulverizaciones de 1 mg redujeron la necesidad de fumar significativamente más que el 


producto de referencia, comenzando, en la población de estudio, a los 30 segundos después de la 


administración. Esta población incluye el subconjunto de sujetos que calificaban sus impulsos iniciales de 


fumar como severos. Además, el 53/58 (91%) y el 45/58 (78%) de los sujetos alcanzaron una reducción del 


25% y del 50% respectivamente, en los deseos de fumar durante el período de estudio (es decir, 2 h). 


Dejar de fumar 


Se realizaron dos estudios controlados con placebo sobre la eficacia. En el primer estudio, 83 /318 (26,1%) 


de los participantes que usaron el aerosol bucal lograron dejar de fumar en la 6ª semana, en comparación 


con el 26/161 (16,1%) en el grupo placebo. En el grupo que realizó pulverización bucal dejaron de fumar 
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en las semanas 24 y 52, el 50/318 (15,7%) y el 44/318 (13,8%), respectivamente, y en el grupo placebo 


11/161 (6,8%) y 9/161 (5,6%), respectivamente. En el segundo estudio 30/597 (5,0%) de los participantes 


en el grupo de pulverización bucal estuvieron libres de humo en la semana 6 en comparación con 15/601 


(2,5%) en el grupo placebo. 


5.2. Propiedades farmacocinéticas 


Se ha encontrado que las diferencias en el formato de liberación tienen efectos significativos en el grado y 


extensión de la absorción. 


La farmacocinética de la solución para pulverización bucal de nicotina se ha estudiado en 4 estudios que 


incluyeron 141 pacientes. 


Absorción 


Se alcanza una concentración maxima de 5,3 ng/mL en los 13 minutos posteriores a la administración de 


una dosis de 2 mg. Comparando el área bajo la curva (AUC) en los primeros 10 minutos tras la 


administración, los cálculos para la solución de pulverización bucal a dosis de 1 mg y 2 mg supera la de los 


chicles medicamentosos de nicotina, así como la de los  comprimidos para chupar a dosis de 4 mg (0,48 y 


0,64 h*ng/mL vs. 0,33 y 0,33 h*ng/mL). 


La AUC∞ muestra que la biodisponibilidad de la nicotina administrada mediante una solución para 


pulverización bucal es similar a la que se obtiene tras la administración con chicles medicamentosos o 


comprimidos para chupar. El AUC∞  de la pulverización bucal de 2 mg  fue 14,0 h*ng/mL en comparación 


con 23,0 h*ng/mL y 26,7 h*ng/mL para chicles medicamentosos de nicotina de 4 mg y comprimidos para 


chupar de nicotina de 4 mg, respectivamente. 


Las concentraciones medias de nicotina en estado estacionario  obtenidas en plasma tras la administración 


de una dosis máxima (2 pulverizaciones de 1 mg de solución oral para pulverización cada 30 minutos) son 


aproximadamente, 28,8 ng/mL en comparación con 23,3 ng/mL para un chicle medicamentoso de 4 mg de 


nicotina (1 chicle administrado cada hora) y 25.5 ng/mL para un comprimido para chupar de 4 mg de 


nicotina (1 comprimido administrado cada hora ). 


Distribución 


El volumen de distribución obtenido tras una administración intravenosa de nicotina es de 2 a 3 l/kg. 


La unión de la nicotina a proteínas plasmáticas es menor del 5%. Por lo tanto, no se espera que los cambios 


en la unión a proteínas plasmáticas, debidos al uso de medicamentos concomitantes o a alteraciones de las 


proteínas plasmáticas ocasionadas por estados de enfermedad, tengan efectos significativos en la 


farmacocinética de la nicotina. 


Biotransformación 


El principal órgano de eliminación de la nicotina es el hígado, aunque el riñón y pulmón también 


metabolizan la nicotina. Se han identificado más de 20 metabolitos de la nicotina, y se cree que todos son 


menos activos que el componente de origen. 
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El metabolito primario de nicotina en plasma, la cotinina, tiene una vida media de 15 a 20 horas y 


concentraciones que exceden 10 veces la de la nicotina. 


Eliminación 


La aclaración plasmática media de la nicotina es de 70 l/hora y la vida media es aproximadamente de 2-3 


horas. 


Los metabolitos primarios urinarios son cotinina (12% de la dosis) y trans-3-hidroxi-cotinina (37% de la 


dosis). Aproximadamente el 10% de la nicotina se excreta inalterada por la orina. Hasta un 30% de la 


nicotina puede excretarse de forma inalterada en la orina con altos niveles de flujo y produciendo una 


acidificación de la orina por debajo de pH 5. 


Linealidad/ No linealidad 


Solo existe una pequeña desviación dosis-linearidad de AUC∞ y Cmax como se muestra cuando se 


administran dosis únicas de 1, 2, 3 y 4  pulverizaciones de la pulverización bucal de 1 mg.  


Insuficiencia renal 


La gravedad progresiva de la insuficiencia renal se asocia con una disminución del aclaramiento total de la 


nicotina. El aclaramiento de la nicotina disminuye un 50% en sujetos con insuficiencia renal severa. Se han 


observado aumentos en los niveles de nicotina en fumadores sometidos a hemodiálisis.  


Insuficiencia hepática 


La farmacocinética de la nicotina no se modifica en pacientes cirróticos con una insuficiencia hepática leve 


(índice de Child-Pugh de 5), y disminuye un 40-50% en pacientes con insuficiencia hepática moderada 


(índice de Child-Pugh de 7). No hay información disponible en sujetos con un índice de Child-Pugh > 7. 


Edad avanzada 


Se ha demostrado una pequeña reducción en el aclaramiento total de la nicotina en fumadores de edad 


avanzada sanos que no justifica un ajuste de dosis. 


5.3. Datos preclínicos sobre seguridad 


Los test de genotoxicidad in vitro de nicotina dan predominantemente resultados negativos. Hay resultados 


equívocos cuando el test se hace a altas concentraciones. 


Los test de genotoxicidad in vivo han sido negativos. 


Los experimentos en animales han mostrado que la exposición a la nicotina produce una disminución en el 


peso y en el tamaño del recién nacido y una menor tasa de supervivencia. 


Los resultados de los ensayos de carcinogenicidad no muestran una evidencia clara de efecto carcinogénico 


de la nicotina. 


6 . DATOS FARMACÉUTICOS 


6.1. Lista de excipientes 


Propilenglicol (E1520) 


Etanol anhidro 
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Trometamol 


Poloxámero 407  


Glicerol (E422)   


Hidrogenocarbonato de sodio 


Levomentol 


Saborizante de frutos rojos 


Aroma refrescante 


Sucralosa 


Acesulfamo de potasio 


Butil hidroxitolueno (E321) 


Ácido clorhídrico (ajuste de pH) 


Agua purificada 


6.2. Incompatibilidades 


No aplicable 


6.3. Periodo de validez 


2 años 


6.4. Precauciones especiales de conservación 


No conservar a temperatura superior a 30°C. 


6.5. Naturaleza y contenido del envase 


Botella de PET con 13,2 ml de solución. Una botella contiene 150 pulverizaciones de 1 mg. La botella se 


encuentra ubicada en un dispensador con un sistema mecánico de bomba pulverizadora con accionador. 


El dispensador tiene un sistema de seguridad para niños. 


Tamaño de envases 


1x1 dispensador, 2x1 dispensadores 


Puede que solamente estén comercializados algunos tamaños de envases. 


6.6. Precauciones especiales de eliminación y otras manipulaciones 


La nicotina restante en el dispensador puede tener efectos dañinos si alcanza el medioambiente acuático. 


La eliminación del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él, 


se realizará de acuerdo a la normativa local.  


7. TITULAR DE LA AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN


Johnson & Johnson S.A. 


Paseo de las Doce Estrellas 5-7 


28042 Madrid España 


8. NÚMERO(S) DE AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN


9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACIÓN/ RENOVACIÓN DE LA AUTORIZACIÓN


Noviembre 2017 
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10. FECHA DE LA REVISIÓN DEL TEXTO


Septiembre 2019 


Medicamento no sujeto a prescripción médica  
PVP IVA: 34,50€
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V04 


FICHA TÉCNICA 


1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO


Nicorette BucoMist 1 mg/pulsación solución para pulverización bucal. 


2. COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA


Una pulverización libera 1 mg de nicotina en 0,07 ml de solución. 


1 ml de solución contiene 13,6 mg de nicotina. 


Excipientes con efecto conocido: 


Etanol7,1 mg/pulverización. 


Propilenglicol 11 mg/pulverización 


Butil hidroxitolueno 363 ng/pulverización 


Para consultar la lista completa de excipientes ver sección 6.1. 


3. FORMA FARMACÉUTICA


Solución para pulverización bucal. 


Solución clara o ligeramente opalescente de incolora a amarillo pálido. 


4. DATOS CLÍNICOS


. 


4.1. Indicaciones terapéuticas 


Nicorette BucoMist está indicado para el tratamiento de la dependencia tabáquica en adultos mediante el 


alivio de los síntomas de abstinencia, incluyendo las ansias de fumar durante el intento de dejar de fumar. 


El objetivo final es el cese definitivo del consumo de tabaco. Nicorette BucoMist debe ser preferiblemente 


utilizado junto a un programa de apoyo conductual. 


4.2. Posología y forma de administración 


Posología 


Los pacientes deben dejar de fumar por completo durante la duración del tratamiento con Nicorette 


BucoMist. 


Adultos y personas de edad avanzada 


En el siguiente cuadro se indica la pauta posológica  recomendada de Nicorette BucoMist durante el 


tratamiento completo (Fase I) o durante el periodo de disminución gradual (Fase II y Fase III). Se pueden 


aplicar hasta 4 pulverizaciones por hora. No se deben superar 2 pulverizaciones por aplicación, ni 64 


pulverizaciones  en un periodo de 24 horas (4 pulverizaciones por hora durante 16 horas). 
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Ejemplo: Si una persona fuma una media de 15 cigarrillos al día, debe aplicarse 1-2 pulverizaciones al 


menos 15 veces al día. 


Como ayuda a la abstinencia después de la fase III, los pacientes pueden continuar usando Nicorette 


BucoMist en situaciones en las que tengan muchas ganas de fumar. En estas situaciones se puede aplicar 


una pulverización, y si no se controlan las ansias de fumar se puede aplicar una segunda pulverización. 


Durante este periodo no se deben usar más de 4 pulverizaciones al día. 


No se recomienda el uso de Nicorette BucoMist después  de 6 meses de tratamiento. Algunos ex-fumadores 


pueden necesitar un tratamiento de mayor duración para evitar volver a fumar. Debe conservarse algún 


dispensador de Nicorette BucoMist para prevenir repentinas ansias de fumar. 


Población pediátrica 


No administrar Nicorette BucoMist a personas menores de 18 años. No hay experiencia en el tratamiento 


de adolescentes menores de 18 años con Nicorette BucoMist. 


Forma de administración 


Después de preparar el dispositivo, dirigir la boquilla hacia la boca abierta, lo más cerca posible. Presionar 


firmemente la parte superior del dispensador efectuando una pulverización dentro de la boca, evitando  el 


contacto con los labios. Los pacientes no deben inhalar mientras se realiza la pulverización para evitar la 


entrada del medicamento en el tracto respiratorio. Para conseguir unos mejores resultados, no tragar 


durante unos segundos tras la pulverización. 


Los pacientes no deben comer o beber durante la pulverización de la solución bucal. 


El apoyo y el consejo de una terapia conductual mejoran las probabilidades de éxito. 


Fase I: Semanas 1-6 


Realizar 1 ó 2 pulverizaciones en el momento en que normalmente se fumaría un cigarrillo o cuando 


aparecen ansias de fumar. Si tras una pulverización no se controlan las ansias de fumar en unos minutos, 


debe aplicarse una segunda pulverización. Si se han necesitado dos pulverizaciones, las siguientes 


aplicaciones también tendrán que ser de dos pulverizaciones consecutivas. 


La mayor parte de los fumadores requieren 1-2 pulverizaciones cada 30-60 minutos. 


Fase 2: Semanas 7-9 


Comenzar a reducir el número de pulverizaciones al día. Al final de la novena semana, los pacientes deben 


estar aplicándose LA MITAD de las pulverizaciones al día que usaban durante la fase I. 


Fase III: Semanas 10-12 


Continuar reduciendo el número de pulverizaciones al día hasta que en la semana 12 los pacientes no usen 


más de 4 pulverizaciones al día. Cuando los pacientes hayan reducido las pulverizaciones hasta 2-4 


pulverizaciones al día, deben dejar de usar Nicorette BucoMist. 
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4.3. Contraindicaciones 


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


− Niños menores de 18 años. 


− No fumadores. 


4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo 


Nicorette BucoMist no debe ser utilizado por no-fumadores. 


Los beneficios de dejar de fumar sobrepasan cualquier riesgo asociado con la correcta administración de la 


terapia de sustitución de la nicotina (TSN). 


La relación riesgo-beneficio debe realizarse por un profesional sanitario para pacientes con las siguientes 


condiciones: 


•Enfermedades cardiovasculares: Los fumadores dependientes con infarto de miocardio reciente, angina


de pecho inestable incluido angina de Prinzmetal, arritmias cardiacas severas, o accidente


cerebrovascular reciente y/o aquellos que sufren hipertensión no controlada deben intentar dejar de fumar


con tratamientos no farmacológicos (como el consejo médico). Si este método no funciona, se puede


considerar el uso de Nicorette BucoMist, pero debido a que los datos de seguridad en este grupo de


pacientes son limitados, sólo se debe iniciar bajo una estrecha supervisión médica.


•Diabetes Mellitus: Los pacientes con diabetes mellitus deben controlar sus niveles de azúcar en sangre


más de lo habitual cuando dejan de fumar e inician un tratamiento con terapia sustitutiva de nicotina (TSN),


ya que las catecolaminas liberadas por la nicotina pueden afectar al metabolismo de los carbohidratos.


•Reacciones alérgicas: Susceptibilidad al angioedema o urticaria.


• Insuficiencia renal y hepática: Usar con precaución en pacientes con insuficiencia  hepática de moderada


a grave y/o insuficiencia renal grave, ya que el aclaramiento de la nicotina o de sus metabolitos puede


decrecer con un aumento potencial de los efectos adversos.


• Feocromocitoma e hipertiroidismo no controlado: Usar con precaución en pacientes con hipertiroidismo


no controlado o feocromocitoma ya que la nicotina produce liberación de catecolaminas.


• Enfermedades gastrointestinales: la nicotina puede exacerbar los síntomas en pacientes que sufren de


esofagitis, úlcera gástrica o péptica. Los preparados de TSN deben usarse con precaución en estos casos.


Población pediátrica: 


Peligro en niños: La dosis tolerada por fumadores puede producir toxicidad severa en niños que puede ser 


mortal. Los medicamentos que contienen nicotina no deben dejarse al alcance de los niños para evitar su, 


manipulación o ingestión por parte de los mismos, ver sección 4.9 Sobredosificación. 


Dependencia transferida: La dependencia transferida puede ocurrir  pero es menos dañina y más fácil de 


superar que la dependencia al tabaco. 


Dejar de fumar: Los hidrocarburos aromáticos policíclicos del humo del tabaco inducen el metabolismo de 


los medicamentos metabolizados por CYP 1A2 (y posiblemente por CYP 1A1). Cuando un fumador deja 


de fumar, esto puede provocar una reducción del metabolismo  y como  consecuencia    producirse un 
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aumento de los niveles en sangre de dichos medicamentos. Esto tiene una importacia clínica potencial para 


productos con una ventana terapéutica estrecha como teofilina, tacrina, clozapina y ropinirol. La 


concentración plasmática de otros productos metabolizados parcialmente por CYP 1A2 como 


imiprimamina, olanzapina, clomipramina y fluvoxamina puede incrementarse durante la cesación 


tabáquica, aunque los datos que soportan esto son escasos y la posible significancia clínica de este efecto 


para esos medicamentos es desconocida. Los datos limitados indican que fumar también induce el 


metabolismo de flecainida y pentazocina. 


Excipientes: Nicorette BucoMist contiene pequeñas cantidades de etanol (alcohol), menores a 100 mg por 


dosis (1 o 2 pulverizaciones). Este producto medicinal contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por 


pulverización, es decir, se encuentra prácticamente libre de sodio. Esta medicina contiene 11 mg de 


propilenglicol en cada pulverización que es equivalente a 150 mg/ml. Debido a la presencia de butil 


hidroxitolueno, Nicorette Bucomist puede causar reacciones en la piel (por ejemplo, dermatitis de contacto) 


o irritación en los ojos o en las mucosas.


Nicorette BucoMist debe administrarse teniendo cuidado de no pulverizarse los ojos. 


4.5. Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción 


No se han establecido interacciones clínicas de relevancia entre la terapia sustitutiva con nicotina y otros 


medicamentos. Sin embargo, la nicotina puede, posiblemente, aumentar los efectos hemodinámicos de la 


adenosina, p.ej: incremento de la presión sanguínea y la frecuencia cardiaca y también incremento la 


respuesta al dolor (dolor en el pecho de tipo angina) provocada por la administración de adenosina (ver 


sección 4.4 Dejar de fumar) 


4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia 


Mujeres en edad fértil / anticoncepción en hombres y mujeres 
En contraste con los efectos adversos conocidos que provoca el tabaco sobre la concepción y el embarazo, 


los efectos del tratamiento terapéutico con nicotina son desconocidos. Como el consejo de contracepción 


no se considera necesario, lo más prudente en mujeres que estén intentando quedarse embarazadas es no 


fumar y no usar terapia sustitutiva con nicotina (TSN). 


Mientras que fumar puede tener efectos adversos sobre la fertilidad masculina, no existe evidencia de que 


haya que tomar medidas contraceptivas específicas durante el tratamiento con NRT en hombres. 


Embarazo 


Fumar durante el embarazo se asocia con riesgos como crecimiento intrauterino retardado, nacimiento 


prematuro o parto de niño muerto. Dejar de fumar es el único método efectivo para mejorar la salud tanto 


de la madre como del bebé. Cuanto antes se consiga la abstinencia, mejor. 


La nicotina pasa al feto y afecta sus movimientos respiratorios y circulación. El efecto en la circulación es 


dosis dependiente. 


Por consiguiente, siempre debe aconsejarse a la fumadora en estado de gestación que abandone el consumo 


de tabaco completamente, sin utilizar ninguna terapia sustitutiva de nicotina. Sin embargo, el hecho de 


continuar fumando puede suponer mayor riesgo para el feto que el uso de productos sustitutivos con 


nicotina en un programa controlado para dejar de fumar. El uso de Nicorette BucoMist por la fumadora en 


estado de gestación sólo debe iniciarse bajo recomendación médica. 


Lactancia 


La nicotina se excreta por la leche materna en cantidades que pueden afectar al bebé, incluso cuando se 


administran dosis terapéuticas durante la lactancia. Se debe evitar el uso de Nicorette BucoMist durante el 
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periodo de lactancia. En caso de que no se consiga dejar de fumar, el uso de Nicorette BucoMist por 


madres fumadoras en periodo de lactancia sólo debe iniciarse bajo recomendación médica. Las mujeres 


deben usar el producto justo después de amamantar y dejar el mayor tiempo posible (se recomiendan dos 


horas) entre la siguiente toma y el uso de Nicorette BucoMist. 


Fertilidad 


En mujeres y hombres fumar tabaco aumenta el riesgo de infertilidad. Estudios in vitro han mostrado que la 


nicotina afecta considerablemente al esperma humano. En ratas, se ha visto la disminución de la calidad del 


esperma y una reducción de la fertilidad. 


4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas 


La influencia de Nicorette BucoMist sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas es nula o 


insignificante. 


4.8. Reacciones adversas 


Efectos de dejar de fumar 


Independientemente de los medios utilizados, son conocidos una variedad de síntomas asociados con dejar 


de fumar. Estos incluyen efectos emocionales y cognitivos tales como la disforia o el estado de ánimo 


deprimido; insomnio; irritabilidad, frustración o enfado; ansiedad;  dificultad para concentrarse, e inquietud 


o impaciencia. También pueden aparecen efectos físicos como la disminución del ritmo cardiaco;


incremento del apetito o aumento de peso, mareos o síntomas pre sincópales, tos, estreñimiento, sangrado


de encías o ulceración aftosa, o nasofaringitis. Además, y con significado clínico, las ansias de nicotina


pueden causar profundos deseos de fumar.


Nicorette BucoMist puede causar reacciones adversas similares a las asociadas a la nicotina administradas 


por otras vías y son principalmente dosis dependiente. En individuos susceptibles se pueden dar reacciones 


alérgicas como angioedema, urticaria o anafilaxis. 


Los efectos adversos locales derivados de la administración son similares a los observados en otras formas 


de administración oral. Durante los primeros días de tratamiento, se puede experimentar irritación en la 


boca y en  la garganta, y el hipo es particularmente común. La tolerancia es normal con el uso continuado. 


Los datos recogidos procedentes de estudios clínicos han demostrado que los efectos adversos más 


comunes ocurren durante las primeras 2-3 semanas de uso de la solución para pulverización bucal, y 


disminuyen a partir de entonces. 


Las reacciones adversas con las formulaciones de nicotina por vía bucal identificadas en ensayos clínicos y 


en la experiencia post-marketing se representan abajo. La categoría de frecuencia ha sido estimada desde 


ensayos clínicos para las reacciones adversas identificadas durante la experiencia post-marketing. 


*Muy frecuente (≥1/10); frecuente (≥1/100hasta <1/10); poco frecuente (≥1/1 000hasta <1/100); raro


(≥1/10 000hasta <1/1 000); muy raro (<1/10 000); frecuencia no conocida (no se puede estimar a partir de


los datos disponibles).
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: 


: 


: 


: 


Clasificación Sistema de 


órganos 


Reacciones adversas reportadas 


Trastornos del Sistema Inmune 


Frecuentes Hipersensibilidad 


No conocidos Reacciones alérgicas incluyendo 


angioedema y anafilaxis. 


Trastornos psiquiatricos 


Poco comunes Sueño anormal 


Trastornos del Sistema Nervioso 


Muy frecuentes Dolor de cabeza 


Frecuentes Disgesia, Parestesia 


Trastornos oculares 


No conocidos Vision borrosa, incremento de 


lacrimeo 


Trastornos Cardiacos 


Poco frecuentes Palpitaciones, taquicardia 


No conocidos Fibrilación auricular 


Trastornos Vasculares 


Poco frecuentes Enrojecimiento, Hipertensión 


Trastornos respiratorios, torácicos y del mediastino 


Muy frecuentes Hipo, irritación de garganta 


Poco frecuentes Broncoespasmo, rinorrea, disfonia, 


disfonea, congestion nasal, dolor 


orofaringeo, estornudos, opresión de 
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garganta 


Trastornos gastrointestinales 


Muy frecuentes Nauseas 


Frecuentes Dolor abdominal, boca seca, diarrea, 


dispepsia, flatulencia, hipersecreción 


salivar, estomatitis, vómitos 


Poco frecuentes Eructos, sangrado de encías, glositis, 


descamación y exfoliación de la 


mucosa oral, parestesia oral 


Raras Disfagia, hipoastesia oral, arcadas 


No conocidas Sequedad de garganta, malestar 


gastrointestinal, dolor de labios 


Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo 


Poco frecuentes Hyperhidrosis, pruritus, rash, 


urticaria 


No conocidas Eritema 


Trastornos generales y del lugar de administración 


Frecuentes Sensacion de quemazon, fatiga 


Poco frecuentes Astenia, malestar en el pecho y dolor, 


malestar 


Notificación de sospechas de reacciones adversas 


Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorización. Ello permite 


una supervisión continuada de la relación beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales 


sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Español de 


Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano. Website: www.notificaram.es 


4.9. Sobredosis 


Los síntomas de sobredosis con nicotina pueden ocurrir en pacientes con una baja ingesta de nicotina pre- 


tratamiento o si se usan concomitantemente otras fuentes de nicotina. 


Los síntomas de la sobredosis son los de una intoxicación aguda de nicotina e incluyen náuseas, vómitos, 


aumento de la salivación, dolor abdominal, diarrea, sudoración, cefalea, mareo, alteraciones auditivas y 


debilidad marcada. A altas dosis, estos síntomas pueden estar seguidos de hipotensión, pulso débil e 


irregular, dificultades en la respiración, postración, colapso circulatorio, y convulsiones generales. 


Población pediátrica: 


Las dosis de nicotina toleradas por un fumador adulto durante el tratamiento pueden producir síntomas 


graves de intoxicación en niños , que pueden llegar a ser mortales. La sospecha de envenenamiento con 


nicotina en un niño debe considerarse una emergencia médica y debe tratarse inmediatamente. 


Tratamiento de la sobredosis: Se debe dejar de administrar nicotina inmediatamente y el paciente debe ser 


tratado sintomáticamente. Si se traga una cantidad excesiva de nicotina, el carbón activado reduce la 


absorción intestinal de la nicotina. 


La dosis oral letal mínima aguda de nicotina en el hombre es de 40 a 60 mg. 



http://www.notificaram.es/

http://www.notificaram.es/





8 de 11  


5. PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS 
 


5.1. Propiedades farmacodinámicas 


 


 
Grupo farmacoterapéutico: Fármacos utilizados en la dependencia a la nicotina. 


Código ATC: N07B A01 


 
La nicotina es un agonista de los receptores nicotínicos del sistema nervioso central y periférico, y tiene 


pronunciados efectos cardiovasculares y en el SNC. 


 
La cesación brusca del uso regular y establecido de productos que contienen tabaco produce un síndrome 


característico con síntomas de abstinencia que incluyen ansias de nicotina (necesidad de fumar). 


 
Los estudios clínicos muestran que la Terapia Sustitutiva con Nicotina ayuda a los fumadores a abstenerse 


de fumar subiendo los niveles de nicotina en sangre y aliviando los síntomas de abstinencia. 


 
Alivio de los síntomas de la abstinencia (necesidad de fumar) 


 


En comparación con los chicles y los comprimidos para chupar con nicotina, la absorción de nicotina en la 


mucosa oral tras una pulverización es más rápida (sección 5.2). 


 
En un estudio abierto, cruzado, dosis-única de los síntomas de abstinencia en 200 fumadores sanos se 


observó que 2 pulverizaciones con una solución oral de nicotina de 1 mg redujeron las ansias de fumar 


significativamente en comparación con comprimidos para chupar de 4 mg de nicotina, empezando 60 


segundos después de la administración, y se observó una diferencia entre formulaciones durante 10 


minutos. 


En otro estudio abierto, con dosis única y cruzado sobre las ansias de fumar en 61 fumadores sanos, se 


observó que 2 pulverizaciones de 1 mg redujeron la necesidad de fumar significativamente más que el 


producto de referencia, comenzando, en la población de estudio, a los 30 segundos después de la 


administración. Esta población incluye el subconjunto de sujetos que calificaban sus impulsos iniciales de 


fumar como severos. Además, el 53/58 (91%) y el 45/58 (78%) de los sujetos alcanzaron una reducción del 


25% y del 50% respectivamente, en los deseos de fumar durante el período de estudio (es decir, 2 h). 


 
Dejar de fumar 


Se realizaron dos estudios controlados con placebo sobre la eficacia. En el primer estudio, 83 /318 (26,1%) 


de los participantes que usaron el aerosol bucal lograron dejar de fumar en la 6ª semana, en comparación 


con el 26/161 (16,1%) en el grupo placebo. En el grupo que realizó pulverización bucal dejaron de fumar 


en las semanas 24 y 52, el 50/318 (15,7%) y el 44/318 (13,8%), respectivamente, y en el grupo placebo 


11/161 (6,8%) y 9/161 (5,6%), respectivamente. En el segundo estudio 30/597 (5,0%) de los participantes 


en el grupo de pulverización bucal estuvieron libres de humo en la semana 6 en comparación con 15/601 


(2,5%) en el grupo placebo. 


 


 


 


 
5.2. Propiedades farmacocinéticas 


 


Se ha encontrado que las diferencias en el formato de liberación tienen efectos significativos en el grado y 


extensión de la absorción. 
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La farmacocinética de la solución para pulverización bucal de nicotina se ha estudiado en 4 estudios que 


incluyeron 141 pacientes. 


Absorción 


Se alcanza una concentración maxima de 5,3 ng/mL en los 13 minutos posteriores a la administración de 


una dosis de 2 mg. Comparando el área bajo la curva (AUC) en los primeros 10 minutos tras la 


administración, los cálculos para la solución de pulverización bucal a dosis de 1 mg y 2 mg supera la de los 


chicles medicamentosos de nicotina, así como la de los comprimidos para chupar a dosis de 4 mg (0,48 y 


0,64 h*ng/mL vs. 0,33 y 0,33 h*ng/mL). 


La AUC∞ muestra que la biodisponibilidad de la nicotina administrada mediante una solución para 


pulverización bucal es similar a la que se obtiene tras la administración con chicles medicamentosos o 


comprimidos para chupar. El AUC∞   de la pulverización bucal de 2 mg fue 14,0 h*ng/mL en comparación 


con 23,0 h*ng/mL y 26,7 h*ng/mL para chicles medicamentosos de nicotina de 4 mg y comprimidos para 


chupar de nicotina de 4 mg, respectivamente. 


Las concentraciones medias de nicotina en estado estacionario  obtenidas en plasma tras la administración 


de una dosis máxima (2 pulverizaciones de 1 mg de solución oral para pulverización cada 30 minutos) son 


aproximadamente, 28,8 ng/mL en comparación con 23,3 ng/mL para un chicle medicamentoso de 4 mg de 


nicotina (1 chicle administrado cada hora) y 25.5 ng/mL para un comprimido para chupar de 4 mg de 


nicotina (1 comprimido administrado cada hora ). 


Distribución 


El volumen de distribución obtenido tras una administración intravenosa de nicotina es de 2 a 3 l/kg. 


La unión de la nicotina a proteínas plasmáticas es menor del 5%. Por lo tanto, no se espera que los cambios 


en la unión a proteínas plasmáticas, debidos al uso de medicamentos concomitantes o a alteraciones de las 


proteínas plasmáticas ocasionadas por estados de enfermedad, tengan efectos significativos en la 


farmacocinética de la nicotina. 


Metabolismo o Biotransformación 


El principal órgano de eliminación de la nicotina es el hígado, aunque el riñón y pulmón también 


metabolizan la nicotina. Se han identificado más de 20 metabolitos de la nicotina, y se cree que todos son 


menos activos que el componente de origen. 


El metabolito primario de nicotina en plasma, la cotinina, tiene una vida media de 15 a 20 horas y 


concentraciones que exceden 10 veces la de la nicotina. 


Eliminación 


La aclaración plasmática media de la nicotina es de 70 l/hora y la vida media es aproximadamente de 2-3 


horas. 


Los metabolitos primarios urinarios son cotinina (12% de la dosis) y trans-3-hidroxi-cotinina (37% de la 


dosis). Aproximadamente el 10% de la nicotina se excreta inalterada por la orina. Hasta un 30% de la 
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nicotina puede excretarse de forma inalterada en la orina con altos niveles de flujo y produciendo una 


acidificación de la orina por debajo de pH 5. 


Linealidad/ No linealidad 


Solo existe una pequeña desviación dosis-linearidad de AUC∞ y Cmax como se muestra cuando se 


administran dosis únicas de 1, 2, 3 y 4  pulverizaciones de la pulverización bucal de 1 mg. 


Insuficiencia renal 


La gravedad progresiva de la insuficiencia renal se asocia con una disminución del aclaramiento total de la 


nicotina. El aclaramiento de la nicotina disminuye un 50% en sujetos con insuficiencia renal severa. Se han 


observado aumentos en los niveles de nicotina en fumadores sometidos a hemodiálisis. 


Insuficiencia hepática 


La farmacocinética de la nicotina no se modifica en pacientes cirróticos con una insuficiencia hepática leve 


(índice de Child-Pugh de 5), y disminuye un 40-50% en pacientes con insuficiencia hepática moderada 


(índice de Child-Pugh de 7). No hay información disponible en sujetos con un índice de Child-Pugh > 7. 


Edad avanzada 


Se ha demostrado una pequeña reducción en el aclaramiento total de la nicotina en fumadores de edad 


avanzada sanos que no justifica un ajuste de dosis. 


5.3. Datos preclínicos sobre seguridad 


Los test de genotoxicidad in vitro de nicotina dan predominantemente resultados negativos. Hay resultados 


equívocos cuando el test se hace a altas concentraciones. 


Los test de genotoxicidad in vivo han sido negativos. 


Los experimentos en animales han mostrado que la exposición a la nicotina produce una disminución en el 


peso y en el tamaño del recién nacido y una menor tasa de supervivencia. 


Los resultados de los ensayos de carcinogenicidad no muestran una evidencia clara de efecto carcinogénico 


de la nicotina. 


6 . DATOS FARMACÉUTICOS 


6.1. Lista de excipientes 


Propilenglicol 


Etanol anhidro 


Trometamol 


Poloxámero 407 


Glicerol 


Bicarbonato sódico 


Levomentol 


Saborizante menta 


Aroma refrescante 
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Sucralosa 


Acesulfamo de potasio 


Butil hidroxitolueno (E321) 


Ácido clorhídrico (ajuste de pH) 


Agua purificada 


6.2. Incompatibilidades 


No aplicable. 


6.3. Periodo de validez 


2 años 


6.4. Precauciones especiales de conservación 


No conservar a temperatura superior a 30°C. 


6.5. Naturaleza y contenido del envase 


Botella de PET con 13,2 ml de solución. Una botella contiene 150 pulverizaciones de 1 mg. La botella se 


encuentra ubicada en un dispensador con un sistema mecánico de bomba pulverizadora con accionador. 


El dispensador tiene un sistema de seguridad para niños. 


Tamaño de envases 


1x1 dispensador, 2x1 dispensadores 


Puede que solamente estén comercializados algunos tamaños de envases. 


6.6. Precauciones especiales de eliminación y otras manipulaciones 


La eliminación del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él, 


se realizará de acuerdo a la normativa local. 


7. TITULAR DE LA AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN


Johnson & Johnson S.A. 


Paseo de las Doce Estrellas 5-7 


28042 Madrid 


8. NÚMERO(S) DE AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN


76.185 


9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACIÓN/ RENOVACIÓN DE LA AUTORIZACIÓN


31 mayo 2013 


10. FECHA DE LA REVISIÓN DEL TEXTO


Mayo 2019 


Medicamento no sujeto a prescripción 


médica. PVP IVA: 34,50€
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V 04 


FICHA TÉCNICA 


1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO


Nicorette Ice Mint  4 mg Chicles medicamentosos  


2. COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA


Cada chicle contiene 4 mg de nicotina (correspondiente a 20 mg de complejo resinoso al 20%).  


Excipiente(s) con efecto conocido 


Cada chicle contiene 579,5 mg de xilitol (E-967), 0,886 mg de butilhidroxitolueno (E-321), 
13,03 mg de sodio (como carbonato sódico anhidro) y 0,39 mg de potasio (como acesulfamo 
potásico (E-950)).   


Para consultar la lista completa de excipientes, ver sección 6.1 


3. FORMA FARMACÉUTICA


Chicles medicamentosos  
Los chicles son recubiertos, de color blanco y forma rectangular.  


4. DATOS CLÍNICOS


4.1. Indicaciones terapéuticas 


Nicorette Ice Mint está indicado para para el tratamiento de la dependencia tabáquica en personas 
mayores de 18 años motivadas para dejar de fumar mediante el alivio de los síntomas de abstinencia 
de nicotina, incluyendo las ansias de fumar.  


4.2. Posología y forma de administración 


Posología  


Adultos y ancianos:  


La dosis inicial debe ser individualizada en base a la dependencia a la nicotina del paciente. Los 


fumadores con alta dependencia (dependencia a nicotina según Test Fagerström � 6 o que fumen > 
20 cigarrillos /día) o pacientes que han fracasado con los chicles de 2 mg, deben utilizar chicles de 4 
mg. El resto de pacientes debe empezar el tratamiento con la dosis de 2 mg.   


La cantidad de 8-12 chicles por día suele ser apropiada. No se debe superar la cantidad de 24 chicles 
al día.  


La duración del tratamiento depende de las necesidades de cada fumador, y no resulta conveniente 
su supresión brusca, ya que esto podría favorecer la vuelta a la adicción al tabaco. Es preferible 
reducir la dosis de forma paulatina. Por ejemplo: cada 4 o 5 días, disminuir el consumo diario en uno 
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o dos chicles, hasta que se llegue a consumir únicamente 1 o 2 chicles al día. Esto puede conseguirse
en 2 o 3 meses. No debe abandonarse el tratamiento definitivamente hasta que se estabilice la dosis
en 1 o 2 chicles diarios.


No se recomienda el uso regular del chicle durante más de 6 meses.   
Si el paciente no ha conseguido dejar el tratamiento definitivamente después de 6 meses, deberá 
consultar con su médico. El médico podrá aconsejar en función de la situación del paciente, el uso 
de un chicle de forma puntual en caso de presentarse ganas repentinas de fumar.  


El asesoramiento y apoyo al fumador favorece normalmente las posibilidades de éxito. 


Población pediátrica:  


Nicorette no debe administrarse a personas menores de 18 años sin recomendación de un médico. Hay una 
limitada experiencia de tratamiento en este grupo de edad con Nicorette Ice Mint 4 mg chicles 
medicamentosos.  


Forma de administración  


Vía bucal.  


Solo se utilizará un chicle cada vez. Cada pieza de chicle deberá ser masticada suave y lentamente 
durante 30 minutos, para liberar de forma gradual su contenido en nicotina.  
No se debe masticar el chicle mientras se está bebiendo o comiendo, ya que perdería su efecto.  


Atendiendo cuidadosamente a las indicaciones dadas a continuación, se obtendrá un ritmo de 
masticación correcto que favorecerá la absorción de nicotina a través de la mucosa bucal y se evitarán 
los efectos secundarios ocasionados por una masticación excesivamente rápida:  


1º.-     Introducir cada vez una sola pieza de chicle en la boca y masticarla lentamente, esperando 
algunos segundos entre cada masticación. Masticar de esta forma unas 10 veces, a 
continuación deslizar el chicle durante 1 ó 2 minutos a un lado de la boca sin masticarlo.  


2º.-     Masticar el chicle siguiendo el ritmo indicado, durante unos 30 minutos.  


4.3. Contraindicaciones  


Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la sección 6.1. 
No fumadores  
Trastornos articulación de la mandíbula  


4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo  


Es muy importante que durante el tratamiento con Nicorette Ice Mint 4 mg chicles medicamentosos 
no se utilice simultáneamente ningún otro medicamento con nicotina.  


Los fumadores con dentadura postiza pueden tener dificultades para masticar Nicorette Ice Mint 4 
mg chicles medicamentosos. El chicle se puede pegar y en casos raros puede dañar la dentadura.  


Un profesional sanitario apropiado debe realizar una evaluación beneficio-riesgo en los pacientes 
incluidos en los siguientes casos:   


• Los fumadores dependientes con infarto de miocardio reciente, angina de pecho inestable incluido
angina de Prinzmetal, arritmias cardíacas severas, hipertensión no controlada o accidente
cerebrovascular reciente y/o aquellos considerados como hemodinámicamente inestables deben
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intentar dejar de fumar con tratamientos no farmacológicos (como el consejo médico). Si este método 
no funciona, se puede considerar el uso de Nicorette Ice Mint 4 mg chicles medicamentosos, pero 
debido a que los datos de seguridad en este grupo de pacientes son limitados, sólo se debe iniciar 
bajo una estrecha supervisión médica. 


• Diabetes Mellitus: los pacientes con diabetes mellitus deben controlar sus niveles de azúcar en sangre 
más de lo habitual cuando dejan de fumar e inician un tratamiento con terapia sustitutiva de nicotina 
(TSN), ya que las catecolaminas liberadas por la nicotina pueden afectar al metabolismo de los 
carbohidratos. 


• Insuficiencia renal y hepática: usar con precaución en pacientes con insuficiencia hepática de 
moderada a grave y/o insuficiencia renal grave, ya que el aclaramiento de la nicotina o de sus 
metabolitos puede decrecer con un aumento potencial de los efectos adversos. 


• Feocromocitoma e hipertiroidismo no controlado: usar con cuidado en pacientes con hipertiroidismo 
no controlado o feocromocitoma ya que la nicotina produce liberación de catecolaminas. 


• Enfermedades gastrointestinales: la nicotina puede exacerbar los síntomas en pacientes que sufren 
de esofagitis, úlcera gástrica o péptica. Los preparados de TSN deben usarse con precaución en estos 
casos. 


Advertencias sobre excipientes:  


Este medicamento puede producir reacciones locales en la piel (como dermatitis de contacto) o 
iritación de los ojos y membranas mucosas porque contiene butilhidroxitolueno (E-321). Puede 
producir un efecto laxante leve porque contiene 0,57 g de xilitol en cada chicle medicamentoso de 4 
mg. Valor calórico: 2,4 Kcal/ g xilitol.  
Este medicamento contiene 0,39 mg (0,009 mmoles) de potasio por chicle, lo que deberá tenerse en 
cuenta en el tratamiento de pacientes con insuficiencia renal o con dietas pobres en potasio. Este 
medicamento contiene 13.03 mg (0,566 mmoles) de sodio por chicle, lo que debe ser tenido en 
cuenta en pacientes con dietas pobres en sodio.  


4.5. Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción  


Fumar (no la nicotina) se asocia con un aumento en la actividad de la enzima CYP1A2. Después de 
dejar de fumar, puede ocurrir que se reduzca el aclaramiento de sustratos de esta enzima. Esto puede 
conducir a un aumento de los niveles en plasma de algunos de los medicamentos con potencial 
importancia clínica por ser productos con una estrecha ventana terapéutica, por ejemplo: teofilina, 
tacrina, clozapina y ropinirol.  


La concentración plasmática de otros productos metabolizados en parte por CYP1A2, por ejemplo; 
cafeína, imipramina, olanzapina, clomipramina y fluvoxamina pueden aumentar cuando se deja de 
fumar.  


Datos limitados indican que el metabolismo de flecainida y pentazocina pueden ser inducidos por el 
hecho de fumar.  
En la tabla siguiente se indican las posibles interacciones de fármacos con la adicción de fumar.  


INTERACCIONES CON EL TABACO  


SUSTANCIA   DESCRIPCIÓN DEL EFECTO  


Alcohol   Puede disminuir la fracción de dosis absorbida y el pico
de concentración sérica  
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Benzodiazepinas (diazepam, 
clordiazepóxido, oxazepam 
desmetildiazepam)  


 Puede disminuir la sedación y la somnolencia,
probablemente por estimulación del SNC  


Bloqueantes beta adrenérgicos   La activación simpática por nicotina puede disminuir la 
respuesta en los órganos diana. La efectividad de estos 
fármacos puede reducirse en fumadores, en lo que se 
refiere al control de la presión sanguínea y de la 
frecuencia cardíaca  


Cafeína, clozapina, fluvoxamina, 
olanzapina, tacrina, teofilina, 
paracetamol, warfarina, vitamina 
B12  


 El tabaquismo es un inductor del CYP1A2. Esto puede 
incrementar el aclaramiento y disminuir el área bajo la 
curva, la concentración plasmática, semi-vida de 
eliminación y volumen de distribución  


Clorazepato, lidocaína (vía oral)   Puede disminuir el área bajo la curva  


Estradiol (antico nceptivos orales)  Puede aumentar la 2-hidroxilación con posibles efectos 
antiestrogénicos y disminución del efecto anticonceptivo 


Flecainida, 
clomipramina  


imipramina,  Puede aumentar el aclaramiento y disminuir las 
concentraciones séricas   


Heparina   Puede aumentar el aclaramiento y el disminuir la 
semivida de eliminación. El fumador puede requerir altas 
dosis de heparina  


Insulina   Puede provocar una disminución de la absorción 
subcutánea, siendo necesario incrementar los 
requerimientos de insulina en los fumadores  


Mexiletina   Puede incrementar el aclaramiento oral y disminuir la
semi-vida plasmática  


Furosemida   Puede reducir el efecto diurético  


Opiáceos 
pentazocina)  


(dextropropoxifeno,  Puede disminuir el efecto analgésico de estos fármacos, 
por lo que puede ser necesario incrementar la dosis de 
éstos en los fumadores  


Propranolol   Puede producirse un incremento del aclaramiento oral  


Catecolaminas, cortisol   Puede producirse un aumento del cortisol y las 
catecolaminas circulantes. Puede que resulte necesario 
ajustar la terapia con nifedipina, o con agonistas o 
bloqueantes adrenérgicos en los fumadores  


En todos estos casos, se deberá reajustar la dosis de dichos medicamentos, cuando se utilice terapia 
sustitutiva con nicotina.  


4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia 


Embarazo  


La nicotina pasa al feto y afecta sus movimientos respiratorios y circulatorios. El efecto en la 
circulación es dosis dependiente.   
Estudios realizados en animales durante el periodo de gestación han mostrado que la nicotina es 
tóxica tanto para la madre como para el feto. Se ha podido evaluar un retraso en el crecimiento pre y 
post natal, así como un retraso post natal en el desarrollo del Sistema Nervioso Central.  


Por consiguiente, siempre debe aconsejarse a la fumadora en estado de gestación que abandone el 
consumo de tabaco completamente, sin utilizar una terapia sustitutiva de nicotina. En el tercer 
trimestre la nicotina produce efectos hemodinámicos que pueden afectar al feto cerca del parto. Por 
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tanto sería aconsejable que la embarazada fumadora abandonara el hábito tabáquico antes del tercer 
trimestre del embarazo, debido al riesgo perinatal. En el caso de mujeres fumadoras embarazadas 
que no han conseguido dejar de fumar, el hecho de continuar fumando puede suponer mayor riesgo 
para el feto que el uso de productos sustitutivos con nicotina en un programa controlado para dejar 
de fumar. A pesar de ello, y dado los efectos de la nicotina sobre el feto, la fumadora altamente 
dependiente del tabaco en estado de gestación únicamente debe recurrir al tratamiento en caso de que 
el médico se lo recomiende.  


Lactancia  


La nicotina se excreta por la leche materna en cantidades que pueden afectar al bebé, incluso cuando se 
administran dosis terapéuticas. En consecuencia, la toma de Nicorette Ice Mint 4 mg chicles 
medicamentosos, al igual que el fumar en sí mismo, debe ser evitado durante el periodo de lactancia. Si no 
se ha conseguido dejar de fumar, la toma de Nicorette Ice Mint 4 mg chicles medicamentosos durante la 
lactancia sólo debe iniciarse después de haber consultado a un médico. Cuando se siga la terapia de 
sustitución con nicotina durante la lactancia, Nicorette Ice Mint 4 mg chicles medicamentosos deberá 
tomarse justo después de amamantar y no durante las dos horas previas.  


Fertilidad  


En mujeres fumar tabaco retrasa la fecundación, disminuye la tasa de éxito de la fecundación in-vitro, y 
aumenta significativamente el riesgo de infertilidad.  


En hombres fumar tabaco reduce la producción de esperma, aumenta el estrés oxidativo y el daño en el 
DNA. Los espermatozoides de los hombres fumadores tienen menos capacidad fecundadora. Sin embargo, 
aún se desconoce el efecto concreto de la nicotina sobre la fertilidad en humanos.  


4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas  


La influencia de Nicorette Ice Mint 4 mg chicles medicamentosos sobre la capacidad para conducir o 
utilizar máquinas es nula,  aunque se debe tener en cuenta que dejar de fumar provoca efectos en el 
comportamiento.  


4.8. Reacciones adversas  


Los individuos que dejan de fumar mediante cualquier método pueden sufrir un síndrome de 
abstinencia a la nicotina que incluye síntomas de carácter emocional y cognitivo tales como disforia 
o estado emocional depresivo, insomnio, irritabilidad, frustración o enfado, ansiedad, dificultad de
concentración, inquietud o impaciencia. También pueden producirse síntomas de carácter físico tales
como disminución del ritmo cardíaco, aumento del apetito o ganancia de peso, mareo o síntomas
presincopales, tos, estreñimiento, sangrado gingival o ulceración bucal y rinofaringitis. Además, las
ansias de nicotina pueden provocar profundas ganas de fumar siendo éste uno de los síntomas
reconocido como clínicamente relevante.


La mayoría de las reacciones adversas informadas por los pacientes ocurren durante la fase temprana 
del tratamiento y son principalmente dosis dependiente.  


Durante los primeros días de tratamiento, se puede experimentar irritación en la boca y en la 
garganta, aunque la mayoría de los pacientes se adaptan y la tolerancia es normal con el uso 
continuado.   


Durante el uso de Nicorette Ice Mint 4 mg chicles medicamentosos pueden aparecer raramente 
reacciones alérgicas (incluso síntomas de anafilaxis).  
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Los chicles se pueden quedar pegados y pueden, en raras ocasiones, dañar la dentadura.  
Las reacciones adversas observadas para Nicorette Ice Mint 4 mg chicles medicamentosos en los 
ensayos clínicos son similares a las asociadas a nicotina administradas por otras vías.  


En raras ocasiones, se pueden producir reacciones alérgicas (incluyendo síntomas de anafilaxis) 
durante el uso de Nicorette Ice Mint 4 mg chicles medicamentosos.  


Datos de ensayos clínicos 


La seguridad de la nicotina obtenida a partir de los datos de los ensayos clínico se basa, a su vez, en 
los datos de un meta-análisis de ensayos clínicos randomizados para el tratamiento de la dependencia 
tabáquica.  


En la Tabla 1 se muestran las reacciones adversas a medicamento identificadas en ensayos clínicos. 
Las frecuencias que figuran en la tabla siguen la siguiente convención:  


Muy frecuentes  ≥1/10  
Frecuentes  ≥1/100 y <1/10  
Poco frecuentes  ≥1/1.000 y <1/100  
Raras  ≥1/10.000 y <1/1.000  
Muy raras  <1/10.000  
Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles) 


Tabla 1: RAMs identificadas en ensayos clínicos y su frecuencia estimada para las formulaciones 
orales de nicotina  
Clasificación de órganos y sistemas Término preferencial  
Frecuencia estimada  
Trastornos gastrointestinales  


Muy frecuentes Náuseas*  
Frecuentes  Dolor abdominal 
Frecuentes  Boca seca  
Frecuentes  Dispepsia  
Frecuentes  Flatulencias  
Frecuentes  Hipersalivación 
Frecuentes  Estomatitis  
Frecuentes  Vómitos*  
Trastornos generales y 
alteraciones en el lugar 
Frecuentes  


de la
administración 
Sensación de calora  


Frecuentes  Cansancio*  


Trastornos del sistema 
inmunológico Frecuentes  Hipersensibilidad*  


Trastornos del 
sistema nervioso 
Muy frecuentes  Dolor de cabeza*#  


Frecuentes  Disgeusia  


Frecuentes  Parestesia*  


Trastornos respiratorios, 
torácicos y mediastín Muy 
frecuentes  


icos  
Tos**  


Muy frecuentes  Hipo 







7 de 13 


Muy frecuentes Irritación de la garganta  


*Efectos sistémicos.
**La frecuencia observada es más elevada en estudios clínicos realizados con la formulación para
inhalación. aEn la zona de aplicación.
#A pesar de que la frecuencia en el grupo con fármaco activo es menor que en el grupo con placebo,
esta frecuencia fue mayor para las formulaciones concretas en que el TP fue identificado como un
RAM sistémico.


Datos postcomercialización 


Las reacciones adversas a medicamento de las formulaciones orales de nicotina que se han 
identificado de los datos obtenidos tras su comercialización se muestran en la tabla 2. Las frecuencias 
que figuran en la tabla siguen la siguiente convención:  


Muy frecuentes  ≥1/10  
Frecuentes  ≥1/100 y <1/10  
Poco frecuentes  ≥1/1.000 y <1/100  
Raras  ≥1/10.000 y <1/1.000  
Muy raras  <1/10.000  
Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles) 


Tabla 2: RAMs identificadas durante la comercialización y su frecuencia estimada para las 
formulaciones orales de nicotina  
Clasificación de órganos y sistemas Término preferencial  
Frecuencia estimada  
Trastornos cardiacos  


Poco frecuentes  Palpitaciones*  
Poco frecuentes  Taquicardia*  


Trastornos oculares Frecuencia 
no conocida  Visión borrosa  


Frecuencia no conocida Incremento de lacrimación  


Trastornos gastrointestinales Frecuentes  
Diarrea  


Poco frecuentes Eructar


Poco frecuentes Quemazón y descamación de la mucosa oral 


Poco frecuentes Glositis


Poco frecuentes Parestesia oral  


Raras Disfagia


Raras Hipoestesia oral  


Raras Arcadas


Frecuencia no conocida Molestia en los labios  


Frecuencia no conocida Molestias gastrointestinales*  


Frecuencia no conocida Garganta seca  


Trastornos generales y alteraciones en el lugar 
Poco frecuentes 


de la administración Astenia* 


Poco frecuentes Dolor y malestar en el pecho 


Poco frecuentes Sensación de malestar*  
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Trastornos del sistema inmunológico 
Frecuencia no conocida  Reacción anafiláctica*  


Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conectivo  
  Poco frecuentes  Dolor en la mandíbula  
  Frecuencia no conocida  Rigidez musculara  


 
Trastornos psiquiátricos  


  Poco frecuentes  Trastorno del sueño*  
Trastornos respiratorios, torácicos y mediastínicos  


Poco frecuentes  Broncoespasmo  


Poco frecuentes  Disfonía  


Poco frecuentes  Disnea*  


Poco frecuentes  Congestión nasal  


Poco frecuentes  Dolor orofaríngeo  


Poco frecuentes  Estornudos  


Poco frecuentes  Opresión en la garganta  


Trastornos de la piel y del tejido subcutáneo 
Poco frecuentes  Hiperhidrosis*  
Poco frecuentes  Prurito*  


Poco frecuentes  Erupción*  


Poco frecuentes  Urticaria*  


Frecuencia no conocida  Angioedema*  


Frecuencia no conocida  Eritema*  


Trastornos vasculares Poco 
frecuentes  Sofocos*  
Poco frecuentes  Hipertensión*  


*Efectos sistémicos aEn 
la zona de aplicación. 


 


Notificación de sospechas de reacciones adversas  


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


4.9. Sobredosis  


El uso excesivo de nicotina procedente de la terapia sustitutiva con nicotina y/o por fumar puede 
causar síntomas de sobredosis. El riesgo de intoxicación como resultado de tragarse el chicle es muy 
pequeño, ya que la absorción en ausencia del masticado es lenta e incompleta.  


Los síntomas de la sobredosis son los de una intoxicación aguda de nicotina e incluyen náuseas, 
vómitos, aumento de la salivación, dolor abdominal, diarrea, sudoración, cefalea, mareo, alteraciones 
auditivas y debilidad marcada. A altas dosis, estos síntomas pueden estar seguidos de hipotensión, 
pulso débil e irregular, dificultades en la respiración, postración, colapso circulatorio, convulsiones 
generales.  
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Las dosis de nicotina toleradas por un fumador adulto durante el tratamiento pueden producir 
síntomas graves de intoxicación en niños pequeños que pueden llegar a ser mortales. La sospecha de 
envenenamiento con nicotina en un niño debe considerarse una emergencia médica y debe tratarse 
inmediatamente.  


Tratamiento de la sobredosis: se debe de dejar de administrar nicotina inmediatamente y el paciente 
debe ser tratado sintomáticamente. El carbón activado reduce la absorción intestinal de la nicotina. 
Si fuera necesario debe instaurarse la respiración artificial con oxígeno.  


5. PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS


5.1. Propiedades farmacodinámicas 


Grupo farmacoterapéutico: Fármacos utilizados en la dependencia a la nicotina Código 
ATC: N07B A01  


Mecanismo de acción  


La nicotina actúa como un agonista de los receptores nicotínicos en los sistemas nerviosos periférico y 
central, produciendo fases de acción estimulantes y depresoras en todos los ganglios autónomos. La 
nicotina es la sustancia responsable de la dependencia al tabaco de los fumadores.  


Efectos farmacodinámicos  


La cesación brusca del tabaco tras un periodo prolongado de uso da lugar a un síndrome de abstinencia que 
incluye cuatro o más de los siguientes síntomas: disforia o depresión, insomnio, irritabilidad, frustración o 
enfado, ansiedad, dificultad de concentración, impaciencia o inquietud, disminución del ritmo cardiaco; y 
aumento del apetito o ganancia de peso. Las ansias de nicotina, que es un síntoma clínico relevante, 
también es un elemento importante de la abstinencia de nicotina cuando se deja de fumar.  


Eficacia clínica y seguridad 


Estudios clínicos han demostrado que la terapia sustitutiva con nicotina puede ayudar a los fumadores a 


abstenerse de fumar o reducir el consumo mediante el alivio de los síntomas de abstinencia. 5.2. 


Propiedades farmacocinéticas 


Absorción  


La absorción de nicotina, a través de las mucosas de la boca, puede conseguirse con un pH alcalino (8-8,5). 
Por este motivo, los chicles contienen nicotina en forma de complejo resinoso.  


Distribución  


La administración regular del preparado (4 mg cada 60 minutos) da lugar a unos niveles hemáticos de 
nicotina de unos 10-12 ng/ml de plasma. Los niveles plasmáticos de nicotina (fumando cada hora un 
cigarrillo que contenga 1 mg de nicotina) son aproximadamente de 25 ng/ml. Esto muestra que la absorción 
de nicotina a través de la mucosa bucal es posible, pero no se alcanzan los mismos niveles que tras la 
inhalación del humo de cigarrillos.  


Metabolismo o Biotransformación  


La metabolización es principalmente hepática y, en pequeñas cantidades, renal y pulmonar.  
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Eliminación   


La eliminación es renal, siendo el 10-20% de forma inalterada y aumentando la velocidad de excreción en 
orina ácida y con aumento de la diuresis, exactamente igual que la de nicotina inhalada.  


5.3. Datos preclínicos sobre seguridad  


No hay datos preclínicos de la seguridad de Nicorette chicles 


La nicotina da positivo en algunos tests de genotoxicidad in vitro, pero también hay resultados 
negativos con los mismos sistemas de tests. La nicotina da negativo en test in vivo.   


Experimentos en animales han mostrado que la nicotina induce la pérdida de postimplantaciones y 
reduce el crecimiento del feto.  


Los resultados de los ensayos de carcinogenicidad no dieron una clara evidencia del efecto tumorgénico de 
la nicotina.  


6 . DATOS FARMACÉUTICOS  


6.1. Lista de excipientes  


Goma base de mascar (que contiene butilhidroxitolueno (E-321)) 
Xilitol (E-967)  
Aceite de menta piperita  
Carbonato sódico anhidro  
Acesulfamo potásico (E-950)  
Levomentol  
Oxido de magnesio ligero  
Saborizante menta  
Hipromelosa  
Sucralosa  
Polisorbato 80  
Almidón de maíz pregelatinizado  
Dióxido de titanio (E-171)  
Cera de carnauba (E-903)  
Amarillo de quinoleína (E-104)  


Talco  


6.2. Incompatibilidades 


No procede.  


6.3. Periodo de validez 


3 años  


6.4. Precauciones especiales de conservación 


No conservar a temperatura superior a 25ºC. 
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6.5. Naturaleza y contenido del envase 


Envases conteniendo 30, 105, y 210  chicles envasados en blisters incluidos en una caja de cartón. 
Puede que solamente estén comercializados algunos tamaños de envases.  


Los blisters son de PVD/PVDC y capa de aluminio/esmalte vinil acrílico.  


6.6. Precauciones especiales de eliminación y otras manipulaciones  


Ninguna especial.  


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


7. TITULAR DE LA AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN


Johnson & Johnson S.A.  
Paseo de las Doce Estrellas, 5-7 
28042 Madrid   


8. NÚMERO(S) DE AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN


72.517  


9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACIÓN/ RENOVACIÓN DE LA AUTORIZACIÓN


Fecha de la primera autorización:13/ julio /2010 Fecha 
de la última renovación:  01/enero/2012  


10. FECHA DE LA REVISIÓN DEL TEXTO


Enero  2019 


Medicamento no sujeto a prescripción médica. 
PVP IVA Formato chicles 30: 15,60€
PVP IVA Formato chicles 105: 46,05€
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TEST DE FAGERSTRÖM 


1. ¿Cuánto tiempo después de despertarte fumas el


primercigarrillo?


En 5 minutos o menos En 6-30 minutos 


En 31-60 minutos Después de 60 minutos 


2. ¿Tienes dificultad para abstenerte de fumar en lugares


donde está prohibido?


Sí  No


3. ¿A qué cigarrillo te costaría más renunciar? Al 


primero de la mañana A cualquiera de los demás  


4. ¿Cuántos cigarrillos fumas al día?


31 o más 21-30 


11-20 10 o menos


5. ¿Fumas con más frecuencia durante las primeras


horasdespués de despertarse que durante el resto del


día?


Sí  No


6. ¿Fumas aunque estés tan enfermo que haya que pasarla


mayor parte del día en la cama?


Sí  No


Test de Fagerström: 


Conceptos y puntuación para evaluar la dependencia de la nicotina: 


1. ¿Cuánto tiempo después de despertarse fuma el primer cigarrillo?


En 5 minutos o menos    3 puntos 


En 6-30 minutos      2 puntos 


En 31-60 minutos      1 punto 


Después de 60 minutos  0 puntos 


2. ¿Tiene dificultad para abstenerse de fumar en lugares donde está prohibido?


Sí   1 punto 


No   0 puntos 
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3. ¿A qué cigarrillo le costaría más renunciar?


Al primero de la mañana      1


punto A cualquiera de los demás


 0 puntos 


4. ¿Cuántos cigarrillos fuma al día?


10 o menos   0 puntos 


11-20  1 punto 


21-30  2 puntos 


31 o más  3 puntos 


5. ¿Fuma con más frecuencia durante las primeras horas después de despertarse que


durante el resto del día?


Sí   1 punto 


No   0 puntos 


6. ¿Fuma aunque esté tan enfermo que haya de pasar la mayor parte del día en la cama?


Sí   1 punto 


No   0 puntos 


Nivel de dependencia: 


1-3:   Bajo 


4-5:     Medio 


6-7:     Alto 


8-10:   Muy alto 
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V 04 


FICHA TÉCNICA 


1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO


Nicorette 2 mg chicles medicamentosos  


2. COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA


Cada chicle contiene 2 mg de nicotina (correspondientes a 10 mg de complejo resinoso al 20%).  


Excipiente(s) con efecto conocido   


Cada chicle contiene 202,4 mg de sorbitol (E-420), 0,725 mg de butilhidroxitolueno y 11,42 mg de 
sodio (como hidrogenocarbonato de sodio y carbonato sódico anhidro).  


Para consultar la lista completa de excipientes ver sección 6.1 


3. FORMA FARMACÉUTICA


Chicles medicamentosos.   
Los chicles son de color beige y forma cuadrada.  


4. DATOS CLÍNICOS


4.1. Indicaciones terapéuticas 


Nicorette está indicado para el tratamiento de la dependencia tabáquica  en personas mayores de 18 años 
motivadas para dejar de fumar mediante el alivio de los síntomas de abstinencia de la nicotina,  incluyendo 
las ansias de fumar.  


4.2. Posología y forma de administración 


Posología  
Adultos y ancianos 


Supresión drástica del consumo de tabaco: 


La dosis inicial debe ser individualizada en base a la dependencia a la nicotina del paciente. Los 


fumadores con baja dependencia (dependencia a nicotina según Test Fagerström < 6 o que fumen � 
20 cigarrillos /día) deben empezar el tratamiento con chicles de 2 mg y los fumadores altamente 
dependientes deben utilizar la dosis de 4 mg.   


La cantidad de 8-12 chicles por día suele ser apropiada. No 
se debe superar la cantidad de 24 chicles al día.  


La duración del tratamiento depende de las necesidades de cada fumador, y no resulta conveniente 
su supresión brusca, ya que esto podría favorecer la vuelta a la adicción al tabaco. Es preferible 
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reducir la dosis de forma paulatina. Por ejemplo: cada 4 o 5 días, disminuir el consumo diario en uno 
o dos chicles, hasta que se llegue a consumir únicamente 1 o 2 chicles al día. Esto puede conseguirse
en 2 o 3 meses. No debe abandonarse el tratamiento definitivamente hasta que se estabilice la dosis
en 1 o 2 chicles diarios.


No se recomienda el uso regular del chicle durante más de 6 meses.   
Si el paciente no ha conseguido dejar el tratamiento definitivamente después de 6 meses, deberá 
consultar con su médico. El médico podrá aconsejar en función de la situación del paciente, el uso 
de un chicle de forma puntual en caso de presentarse ganas repentinas de fumar.  


Supresión progresiva del consumo de tabaco: 


En el caso de optar por la reducción progresiva el paciente sustituirá, en la medida de lo posible, los 
cigarrillos por Nicorette 2 mg chicles medicamentosos, con la finalidad de prolongar los periodos en 
los que no se fuma ningún cigarrillo, consiguiendo así que se reduzca el consumo de tabaco.   


El número de chicles por día varía y depende de las necesidades del paciente. No se debe superar la 
cantidad de 24 chicles al día.  


A las 6 semanas del tratamiento, el fumador debe haber reducido al menos a la mitad el número de 
cigarrillos que fuma; en caso contrario el paciente deberá consultar con su médico.  


Se debe hacer un intento de dejar de fumar definitivamente en 4 meses, de no conseguirlo el paciente 
debe consultar con su médico.   


A partir del cuarto mes de tratamiento y hasta el sexto mes, el paciente reducirá la cantidad de chicles 
que toma de forma paulatina.  


Pauta orientativa de sustitución del número de cigarrillos diarios por chicles.  


Número de  
cigarrillos/día  


A las 6 semanas: 
sustitución de al 
menos el 50% del 
número de cigarrillos 
por chicles  


A los 4 meses:  
sustitución total del 
número de cigarrillos 
hasta utilizar como 
máximo (nº de chicles) 


Pauta para el 
abandono del uso del 
chicle  


10 5 cigarrillos + 5 
chicles  


10 chicles Reducción de 1 chicle 
cada 5 días  


20  10 cigarrillos + 10 
chicles  


20 chicles Reducción de 1 chicle 
cada 3 días  


Mayor o igual 
a 30  


50 % cigarrillos + 
máximo 24 chicles  


Máximo 24 chicles  Reducción de 1 
chicle cada 2 o 3  
días  


No se recomienda el uso regular del chicle durante más de 6 meses.  


Si el fumador no ha conseguido dejar el tratamiento definitivamente después de 6 meses, deberá 
consultar con su médico. El médico podrá aconsejar en función de la situación del paciente, el uso 
de un chicle de forma puntual en caso de presentarse ganas repentinas de fumar.  


El asesoramiento y el apoyo al fumador normalmente aumentan las posibilidades de éxito. 


Población pediátrica 
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Nicorette no debe administrarse a personas menores de 18 años sin recomendación de un médico. 
Hay una limitada experiencia de tratamiento con este grupo de edad con Nicorette.  


.  


Forma de administración  


Vía bucal.  


Solo se utilizará un chicle cada vez. Cada pieza de chicle deberá ser masticada suave y lentamente 
durante 30 minutos, para liberar de forma gradual su contenido en nicotina.  
No se debe masticar el chicle mientras se está bebiendo o comiendo, ya que perdería su efecto. 
Atendiendo cuidadosamente a las indicaciones dadas a continuación, se obtendrá un ritmo de 
masticación correcto que favorecerá la absorción de nicotina a través de la mucosa bucal y se evitarán 
los efectos secundarios ocasionados por una masticación excesivamente rápida:  


1º.-    Introducir cada vez una sola pieza de chicle en la boca y masticarla lentamente, esperando 
algunos segundos entre cada masticación. Masticar de esta forma unas 10 veces, a continuación 
deslizar el chicle durante 1 ó 2 minutos a un lado de la boca sin masticarlo. 2º.-    Masticar el chicle 
siguiendo el ritmo indicado, durante unos 30 minutos  


4.3. Contraindicaciones  


Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la sección 6.1. 
No fumadores.  
Trastornos articulación de la mandíbula.  


4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo  


Es muy importante que durante el tratamiento con Nicorette 2mg chicles medicamentosos no se 
utilice simultáneamente ningún otro medicamento con nicotina.  


Los fumadores con dentadura postiza pueden tener dificultades para masticar Nicorette 2mg chicles 
medicamentosos. El chicle se puede pegar y en casos raros puede dañar la dentadura.  


Un profesional sanitario apropiado debe realizar una evaluación beneficio-riesgo en los pacientes 
incluidos en los siguientes casos:   


• Los fumadores dependientes con infarto de miocardio reciente, angina de pecho inestable o
agravamiento de la misma, incluido angina de Prinzmetal, arritmias cardíacas severas,
hipertensión no controlada o accidente cerebrovascular reciente deben intentar dejar de fumar
con tratamientos no farmacológicos (como el consejo médico). Si este método no funciona, se
puede considerar el uso de Nicorette 2 mg chicles medicamentosos, pero debido a que los datos
de seguridad en este grupo de pacientes son limitados, sólo se debe iniciar bajo una estrecha
supervisión médica.


Diabetes Mellitus: los pacientes con diabetes mellitus deben controlar sus niveles de azúcar en
sangre más de lo habitual cuando dejan de fumar e inician un tratamiento con terapia sustitutiva
de nicotina (TSN), ya que las catecolaminas liberadas por la nicotina pueden afectar al
metabolismo de los carbohidratos
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• Insuficiencia renal y hepática: usar con precaución en pacientes con insuficiencia hepática de
moderada a grave y/o insuficiencia renal grave, ya que el aclaramiento de la nicotina o de sus
metabolitos puede decrecer con un aumento potencial de los efectos adversos.


• Feocromocitoma e hipertiroidismo no controlado: usar con cuidado en pacientes con
hipertiroidismo no controlado o feocromocitoma ya que la nicotina produce liberación de
catecolaminas.


Enfermedades gastrointestinales: la nicotina puede exacerbar los síntomas en pacientes que sufren 
de esofagitis, úlcera gástrica o péptica. Los preparados de TSN deben usarse con precaución en estos 
casos.  


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


Este medicamento contiene 0,5 mmol (11,42 mg) de sodio por chicle, lo que deberá tenerse en cuenta 
en el tratamiento de pacientes con dietas pobres en sodio.  


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


4.5. Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción   


Fumar (no la nicotina) se asocia con un aumento en la actividad de la enzima CYP1A2. Después de 
dejar de fumar, puede ocurrir que se reduzca el aclaramiento de sustratos de esta enzima. Esto puede 
conducir a un aumento de los niveles en plasma de algunos de los medicamentos con potencial 
importancia clínica por ser productos con una estrecha ventana terapéutica, por ejemplo: teofilina, 
tacrina, clozapina y ropinirol.     


La concentración plasmática de otros productos metabolizados en parte por CYP1A2, por ejemplo; 
cafeína, imipramina, olanzapina, clomipramina y fluvoxamina pueden aumentar cuando se deja de 
fumar.  


Datos limitados indican que el metabolismo de flecainida y pentazocina pueden ser inducidos por el 
hecho de fumar.  


En la tabla siguiente se indican las posibles interacciones de fármacos con la adicción de fumar.  


INTERACCIONES CON EL TABACO  


SUSTANCIA  DESCRIPCIÓN DEL EFECTO  


Alcohol   Puede disminuir la fracción de dosis absorbida y el pico
de concentración sérica  


Benzodiazepinas (diazepam, 
clordiazepóxido, oxazepam 
desmetildiazepam)  


 Puede disminuir la sedación y la somnolencia,
probablemente por estimulación del SNC  
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Bloqueantes beta adrenérgicos   La activación simpática por nicotina puede disminuir la 
respuesta en los órganos diana. La efectividad de estos 
fármacos puede reducirse en fumadores , en lo que se 
refiere al control de la presión sanguínea y de la 
frecuencia cardíaca  


Cafeína, clozapina, fluvoxamina, 
olanzapina, tacrina, teofilina,  
paracetamol, warfarina, vitamina 
B12  


 El tabaquismo es un inductor del CYP1A2. Esto puede 
incrementar el aclaramiento y disminuir el área bajo la 
curva, la concentración plasmática, semi-vida de 
eliminación y volumen de distribución  


Clorazepato, lidocaína (vía oral)   Puede disminuir el área bajo la curva  


Estradiol (antico nceptivos orales)  Puede aumentar la 2-hidroxilación con posibles efectos 
antiestrogénicos y disminución del efecto anticonceptivo 


Flecainida, 
clomipramina  


imipramina,  Puede aumentar el aclaramiento y disminuir las 
concentraciones séricas   


Heparina   Puede aumentar el aclaramiento y el disminuir la 
semivida de eliminación. El fumador puede requerir altas 
dosis de heparina  


Insulina   Puede provocar una disminución de la absorción 
subcutánea, siendo necesario incrementar los 
requerimientos de insulina en los fumadores  


Mexiletina   Puede incrementar el aclaramiento oral y disminuir la
semi-vida plasmática  


Furosemida   Puede reducir el efecto diurético  


Opiáceos 
pentazocina)  


(dextropropoxifeno,  Puede disminuir el efecto analgésico de estos fármacos, 
por lo que puede ser necesario incrementar la dosis de 
éstos en los fumadores  


Propranolol   Puede producirse un incremento del aclaramiento oral  


Catecolaminas, cortisol   Puede producirse un aumento del cortisol y las 
catecolaminas circulantes. Puede que resulte necesario 
ajustar la terapia con nifedipina, o con agonistas o 
bloqueantes adrenérgicos en los fumadores  


En todos estos casos, se deberá reajustar la dosis de dichos medicamentos, cuando se utilice terapia sustitutiva 
con nicotina.  
4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia  


Embarazo  


La nicotina pasa al feto y afecta sus movimientos respiratorios y circulatorios. El efecto en la circulación es 
dosis dependiente.   
Estudios realizados en animales durante el periodo de gestación han mostrado que la nicotina es tóxica tanto 
para la madre como para el feto. Se ha podido evaluar un retraso en el crecimiento pre y post natal, así como 
un retraso post natal en el desarrollo del Sistema Nervioso Central.  


Por consiguiente, siempre debe aconsejarse a la fumadora en estado de gestación que abandone el consumo 
de tabaco completamente, sin utilizar una terapia sustitutiva de nicotina. En el tercer trimestre la nicotina 
produce efectos hemodinámicos que pueden afectar al feto cerca del parto. Por tanto sería aconsejable que 
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la embarazada fumadora abandonara el hábito tabáquico antes del tercer trimestre del embarazo, debido al 
riesgo perinatal. En el caso de mujeres fumadoras embarazadas que no han conseguido dejar de fumar, el 
hecho de continuar fumando puede suponer mayor riesgo para el feto que el uso de productos sustitutivos 
con nicotina en un programa controlado para dejar de fumar. A pesar de ello, y dado los efectos de la 
nicotina sobre el feto, la fumadora altamente dependiente del tabaco en estado de gestación únicamente 
debe recurrir al tratamiento en caso de que el médico se lo recomiende.  


Lactancia  


La nicotina se excreta por la leche materna en cantidades que pueden afectar al bebé, incluso cuando se 
administran dosis terapéuticas. En consecuencia, la toma de Nicorette 2mg chicles medicamentosos, al igual 
que el fumar en sí mismo, debe ser evitado durante el periodo de lactancia. Si no se ha conseguido dejar de 
fumar, la toma de Nicorette 2mg chicles medicamentosos durante la lactancia sólo debe iniciarse después de 
haber consultado a un médico. Cuando se siga la terapia de sustitución con nicotina durante la lactancia, 
Nicorette 2mg chicles medicamentosos deberá tomarse justo después de amamantar y no durante las dos 
horas previas.  


Fertilidad  


En mujeres fumar tabaco retrasa la fecundación, disminuye la tasa de éxito de la fecundación in-vitro, y 
aumenta significativamente el riesgo de infertilidad.  


En hombres fumar tabaco reduce la producción de esperma, aumenta el estrés oxidativo y el daño en el 
DNA. Los espermatozoides de los hombres fumadores tienen menos capacidad fecundadora. Sin embargo, 
aún se desconoce el efecto concreto de la nicotina sobre la fertilidad en humanos.  


4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas  


La influencia de Nicorette 2mg chicles medicamentosos sobre la capacidad para conducir y utilizar 
máquinas es nula, aunque se debe tener en cuenta que dejar de fumar provoca efectos en el 
comportamiento.  


4.8. Reacciones adversas  


Los individuos que dejan de fumar mediante cualquier método pueden sufrir un síndrome de 
abstinencia a la nicotina que incluye síntomas de carácter emocional y cognitivo tales como disforia 
o estado emocional depresivo, insomnio, irritabilidad, frustración o enfado, ansiedad, dificultad de
concentración, inquietud o impaciencia. También pueden producirse síntomas de carácter físico tales
como disminución del ritmo cardíaco, aumento del apetito o ganancia de peso, mareo o síntomas
presincopales, tos, estreñimiento, sangrado gingival o ulceración bucal y rinofaringitis. Además, las
ansias de nicotina pueden provocar profundas ganas de fumar siendo éste uno de los síntomas
reconocido como clínicamente relevante.


La mayoría de las reacciones adversas informadas por los pacientes ocurren durante la fase temprana 
del tratamiento y son principalmente dosis dependiente.  


Durante los primeros días de tratamiento, se puede experimentar irritación en la boca y en la 
garganta, aunque la mayoría de los pacientes se adaptan y la tolerancia es normal con el uso 
continuado.   


Durante el uso de Nicorette 2 mg chicles medicamentosos pueden aparecer raramente  reacciones 
alérgicas (incluso síntomas de anafilaxis).  
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Los chicles se pueden quedar pegados y pueden, en raras ocasiones, dañar la dentadura. 


Las reacciones adversas observadas para Nicorette 2mg chicles medicamentosos en los ensayos 
clínicos son similares a las asociadas a nicotina administradas por otras vías.  


En raras ocasiones, se pueden producir reacciones alérgicas (incluyendo síntomas de anafilaxis) 
durante el uso de Nicorette 2 mg chicles medicamentosos.  


Datos de ensayos clínicos 


La seguridad de la nicotina obtenida a partir de los datos de los ensayos clínico se basa, a su vez, en 
los datos de un meta-análisis de ensayos clínicos randomizados para el tratamiento de la dependencia 
tabáquica.  


En la Tabla 1 se muestran las reacciones adversas a medicamento identificadas en ensayos clínicos. 
Las frecuencias que figuran en la tabla siguen la siguiente convención:  


Muy frecuentes  ≥1/10  
Frecuentes  ≥1/100 y <1/10  
Poco frecuentes  ≥1/1.000 y <1/100  
Raras  ≥1/10.000 y <1/1.000  
Muy raras  <1/10.000  
Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles) 


Tabla 1: RAMs identificadas en ensayos clínicos y su frecuencia estimada para las formulaciones 
orales de nicotina  
Clasificación de órganos y sistemas Término preferencial  
Frecuencia estimada  
Trastornos gastrointestinales  
Muy frecuentes  Náuseas*  
Frecuentes  Dolor abdominal  


Frecuentes  Boca seca  
Frecuentes  Dispepsia  
Frecuentes  Flatulencias  
Frecuentes  Hipersalivación 
Frecuentes  Estomatitis  
Frecuentes  Vómitos*  
Trastornos generales y 
alteraciones en el lugar 
Frecuentes  


de la 
administración 
Sensación de 
calora  


Frecuentes  Cansancio*  


Trastornos del sistema 
inmunológico Frecuentes  Hipersensibilidad*  


Trastornos del 
sistema 
nervioso Muy 
frecuentes  Dolor de cabeza*#  


Frecuentes  Disgeusia  


Frecuentes  Parestesia*  
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Trastornos respiratorios, 
torácicos y mediastín Muy 
frecuentes  


icos  
Tos**  


Muy frecuentes  Hipo  


Muy frecuentes  Irritación de la garganta  


*Efectos sistémicos.
**La frecuencia observada es más elevada en estudios clínicos realizados con la formulación para
inhalación. aEn la zona de aplicación.
#A pesar de que la frecuencia en el grupo con fármaco activo es menor que en el grupo con placebo,
esta frecuencia fue mayor para las formulaciones concretas en que el TP fue identificado como un
RAM sistémico.


Datos postcomercialización 


Las reacciones adversas a medicamento de las formulaciones orales de nicotina que se han 
identificado de los datos obtenidos tras su comercialización se muestran en la tabla 2. Las frecuencias 
que figuran en la tabla siguen la siguiente convención:  


Muy frecuentes  ≥1/10  
Frecuentes  ≥1/100 y <1/10  
Poco frecuentes  ≥1/1.000 y <1/100  
Raras  ≥1/10.000 y <1/1.000  
Muy raras  <1/10.000  
Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles) 


Tabla 2: RAMs identificadas durante la comercialización y su frecuencia estimada para las 
formulaciones orales de nicotina  
Clasificación de órganos y sistemas Frecuencia 
estimada  


Término preferencial  


Trastornos cardiacos Poco 
frecuentes  Palpitaciones*  


Poco frecuentes Taquicardia*


Trastornos oculares Frecuencia 
no conocida  Visión borrosa  


Frecuencia no conocida Incremento de lacrimación  


Trastornos gastrointestinales Frecuentes  
Diarrea  


Poco frecuentes Eructar


Poco frecuentes Quemazón y descamación de la mucosa oral 


Poco frecuentes Glositis


Poco frecuentes Parestesia oral  


Raras Disfagia


Raras Hipoestesia oral  


Raras Arcadas


Frecuencia no conocida Molestia en los labios  


Frecuencia no conocida Molestias gastrointestinales*  


Frecuencia no conocida Garganta seca  
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Trastornos generales y alteraciones en el lugar 
Poco frecuentes 


de la administración 
Astenia*  


Poco frecuentes Dolor y malestar en el pecho 


Poco frecuentes Sensación de malestar*  


Trastornos del sistema inmunológico 
Frecuencia no conocida  Reacción anafiláctica* 


Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conectivo 
Poco frecuentes  Dolor en la mandíbula 


Frecuencia no conocida Rigidez musculara  


Trastornos psiquiátricos  
Poco frecuentes  Trastorno del sueño* 
Trastornos respiratorios, torácicos y mediastínicos  


Poco frecuentes  Broncoespasmo  


Poco frecuentes Disfonía


Poco frecuentes Disnea*


Poco frecuentes Congestión nasal


Poco frecuentes Dolor orofaríngeo


Poco frecuentes Estornudos


Poco frecuentes Opresión en la garganta  


Trastornos de la piel y del tejido subcutáneo 
Poco frecuentes Hiperhidrosis*  
Poco frecuentes Prurito*


Poco frecuentes Erupción*


Poco frecuentes Urticaria*


Frecuencia no conocida Angioedema*  


Frecuencia no conocida Eritema*  


Trastornos vasculares Poco 
frecuentes  Sofocos*  
Poco frecuentes Hipertensión*


*Efectos sistémicos aEn
la zona de aplicación.


Notificación de sospechas de reacciones adversas 


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


4.9. Sobredosis  


El uso excesivo de nicotina procedente de la terapia sustitutiva con nicotina y/o por fumar puede 
causar síntomas de sobredosis. El riesgo de intoxicación como resultado de tragarse el chicle es muy 
pequeño, ya que la absorción en ausencia del masticado es lenta e incompleta.  


Los síntomas de la sobredosis son los de una intoxicación aguda de nicotina e incluyen náuseas, 
vómitos, aumento de la salivación, dolor abdominal, diarrea, sudoración, cefalea, mareo, alteraciones 
auditivas y debilidad marcada. A altas dosis, estos síntomas pueden estar seguidos de hipotensión, 
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pulso débil e irregular, dificultades en la respiración, postración, colapso circulatorio y convulsiones 
generales.  


Las dosis de nicotina toleradas por un fumador adulto durante el tratamiento pueden producir 
síntomas graves de intoxicación en niños pequeños que pueden llegar a ser mortales. La sospecha de 
envenenamiento con nicotina en un niño debe considerarse una emergencia médica y debe tratarse 
inmediatamente.  


Tratamiento de la sobredosis: se debe de dejar de administrar nicotina inmediatamente y el paciente 
debe ser tratado sintomáticamente. El carbón activado reduce la absorción intestinal de la nicotina. 
Si fuera necesario debe instaurarse la respiración artificial con oxígeno.  


5. PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS


5.1. Propiedades farmacodinámicas 


Grupo farmacoterapéutico: Fármacos utilizados en la dependencia a la nicotina Código 
ATC: N07B A01  


Mecanismo de acción  


La nicotina actúa como un agonista de los receptores nicotínicos en los sistemas nerviosos periférico y 
central, produciendo fases de acción estimulantes y depresoras en todos los ganglios autónomos. La 
nicotina es la sustancia responsable de la dependencia al tabaco de los fumadores.  


Efectos farmacodinámicos  


La cesación brusca del tabaco tras un periodo prolongado de uso da lugar a un síndrome de abstinencia que 
incluye cuatro o más de los siguientes síntomas: disforia o depresión, insomnio, irritabilidad, frustración o 
enfado, ansiedad, dificultad de concentración, impaciencia o inquietud, disminución del ritmo cardíaco y 
aumento del apetito o ganancia de peso. Las ansias de nicotina, que es un síntoma clínico relevante, también 
es un elemento importante de la abstinencia de nicotina.  


Eficacia clínica y seguridad  


Estudios clínicos han demostrado que la terapia sustitutiva con nicotina puede ayudar a los fumadores a 


abstenerse de fumar o reducir el consumo mediante el alivio de los síntomas de abstinencia. 5.2. 


Propiedades farmacocinéticas 


Absorción  


La absorción de nicotina, a través de las mucosas de la boca, puede conseguirse con un pH alcalino (8-8,5). 
Por este motivo, los chicles contienen nicotina en forma de complejo resinoso.  


Distribución  


La administración regular del preparado (2 mg cada 60 minutos) da lugar a unos niveles hemáticos de 
nicotina de unos 10-12 ng/ml de plasma. Los niveles plasmáticos de nicotina (fumando cada hora un 
cigarrillo que contenga 1 mg de nicotina) son aproximadamente 25 ng/ml. Esto muestra que la absorción de 







11 de 14 


nicotina a través de la mucosa bucal es posible, pero no se alcanzan los mismos niveles que tras la 
inhalación del humo de cigarrillos.  


Metabolismo o Biotransformación  


La metabolización es principalmente hepática y, en pequeñas cantidades, renal y pulmonar.  


Eliminación  


La eliminación es renal, siendo el 10-20% de forma inalterada y aumentando la velocidad de excreción en 
orina ácida y con aumento de la diuresis, exactamente igual que la de nicotina inhalada.  


5.3. Datos preclínicos sobre seguridad  


No hay datos preclínicos de la seguridad de Nicorette  chicles. 


Sin embargo, la toxicidad de nicotina como componente del tabaco está bien documentada. Los 
síntomas típicos de envenenamiento agudo son pulso débil e irregular, dificultades respiratorias y 
convulsiones generalizadas.  


No hay evidencia clínica de que la nicotina sea genotóxica, mutagénica o carcinogénica.  


6 . DATOS FARMACÉUTICOS  


6.1. Lista de excipientes 


Goma base de mascar (que contiene butilhidroxitolueno (E-321)) 
Sorbitol (E-420)  
Hidrogenocarbonato de sodio  
Carbonato sódico anhidro  
Aroma Haverstroo  
Aroma de tabaco  


Glicerol 85% (E-422) 


6.2. Incompatibilidades 


No procede.  


6.3. Periodo de validez 


30 meses.  


6.4. Precauciones especiales de conservación 


No conservar a temperatura superior a 25ºC 


6.5. Naturaleza y contenido del envase   


Envases conteniendo 30 chicles, 105 chicles y 210 chicles.  
Puede que solamente estén comercializados algunos tamaños de envases. 
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Los chicles se envasan en blisters incluidos en una caja de cartón.  


6.6. Precauciones especiales de eliminación y otras manipulaciones 


Ninguna especial.  


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


7. TITULAR DE LA AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN


Johnson & Johnson S.A. 
Paseo de las Doce Estrellas, 5-7 28042 


MADRID  


8. NÚMERO(S) DE AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN


57.455  


9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACIÓN/ RENOVACIÓN DE LA AUTORIZACIÓN


Fecha de la primera autorización:  julio /1997 
Fecha de la última renovación:  junio/2011  


10. FECHA DE LA REVISIÓN DEL TEXTO


Enero 2019 


Medicamento no sujeto a prescripción médica. 


PVP IVA Formato 30 chicles: 14,10€ 
PVP IVA Formato 105 chicles: 37,75€ 
PVP IVA Formato 210 chicles: 62,69€
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TEST DE FAGERSTRÖM 


1. ¿Cuánto tiempo después de despertarte fumas el primer cigarrillo?


En 5 minutos o menos En 6-30 minutos  


En 31-60 minutos Después de 60 minutos  


2. ¿Tienes dificultad para abstenerte de fumar en lugares donde está prohibido?


Sí  No


3. ¿A qué cigarrillo te costaría más renunciar?


Al primero de la mañana A cualquiera de los demás 


4. ¿Cuántos cigarrillos fumas al día?


31 o más 21-30 


11-20 10 o menos


5. ¿Fumas con más frecuencia durante las primeras horas después de despertarse que durante elresto
del día?


Sí  No


6. ¿Fumas aunque estés tan enfermo que haya que pasar la mayor parte del día en la cama?


Sí  No


Test de Fagerström:  


Conceptos y puntuación para evaluar la dependencia de la nicotina:  


1. ¿Cuánto tiempo después de despertarse fuma el primer cigarrillo?
En 5 minutos o menos     3 puntos 
En 6-30 minutos       2 puntos 
En 31-60 minutos       1 punto 
Después de 60 minutos    0 puntos 
2. ¿Tiene dificultad para abstenerse de fumar en lugares donde está prohibido?
Sí   1 punto 
No   0 puntos 


3. ¿A qué cigarrillo le costaría más renunciar?
Al primero de la mañana      1 punto
A cualquiera de los demás   0 puntos
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4. ¿Cuántos cigarrillos fuma al día?
10 o menos   0 puntos 
11-20  1 punto 
21-30  2 puntos 
31 o más  3 puntos 


5. ¿Fuma con más frecuencia durante las primeras horas después de despertarse que durante el resto del
día?


Sí   1 punto 


No   0 puntos 


6. ¿Fuma aunque esté tan enfermo que haya de pasar la mayor parte del día en la cama?


Sí   1 punto 


No   0 puntos 


Nivel de dependencia:  
1-3:   Bajo  
4-5:     Medio  
6-7:     Alto  
8-10:   Muy alto 
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V 04 


FICHA TÉCNICA 


1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO


Nicorette 4 mg Chicles medicamentosos  


2. COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA


Cada chicle contiene 4 mg de nicotina (correspondiente a 20 mg de complejo resinoso al 20%).  


Excipiente(s) con efecto conocido   


Cada chicle contiene 190,4 mg de sorbitol (E-420), 0,725 mg de butilhidroxitolueno y 13,02 mg de sodio 
(como carbonato sódico anhidro).  


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


3. FORMA FARMACÉUTICA


Chicles medicamentosos.  
Los chicles son de color amarillo y forma cuadrada. 


4. DATOS CLÍNICOS


4.1. Indicaciones terapéuticas 


Nicorette está indicado para el tratamiento de la dependencia tabáquica  en personas mayores de 18 años 
motivadas para dejar de fumar mediante el alivio de los síntomas de abstinencia de la nicotina,  incluyendo 
las ansias de fumar.  


4.2. Posología y forma de administración 


Posología  


Adultos y ancianos  


La dosis inicial debe ser individualizada en base a la dependencia a la nicotina del paciente. Los fumadores 
con alta dependencia (dependencia a nicotina según Test Fagerström ≥ 6 o que fumen > 20 cigarrillos /día) 
o pacientes que han fracasado con los chicles de 2 mg, deben utilizar chicles de 4 mg. El resto de pacientes
debe empezar el tratamiento con la dosis de 2 mg.


La cantidad de 8-12 chicles por día suele ser apropiada.  
No se debe superar la cantidad de 24 chicles al día.  
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La duración del tratamiento depende de las necesidades de cada fumador, y no resulta conveniente su 
supresión brusca, ya que esto podría favorecer la vuelta a la adicción al tabaco. Es preferible reducir la dosis 
de forma paulatina. Por ejemplo: cada 4 o 5 días, disminuir el consumo diario en uno o dos chicles, hasta que 
se llegue a consumir únicamente 1 o 2 chicles al día. Esto puede conseguirse en 2 o 3 meses. No debe 
abandonarse el tratamiento definitivamente hasta que se estabilice la dosis en 1 o 2 chicles diarios.  


No se recomienda el uso regular del chicle durante más de 6 meses.  


Si el paciente no ha conseguido dejar el tratamiento definitivamente después de 6 meses, deberá consultar 
con su médico. El médico podrá aconsejar en función de la situación del paciente, el uso de un chicle de 
forma puntual en caso de presentarse ganas repentinas de fumar.  


El asesoramiento y el apoyo al fumador normalmente aumentan las posibilidades de éxito. 


Población pediátrica 


Nicorette no debe administrase a personas menores de 18 años sin recomendación de un médico. Hay una 
limitada experiencia de tratamiento con este grupo de edad con Nicorette..  


.  


Forma de administración Vía 


bucal.  


Solo se utilizará un chicle cada vez. Cada pieza de chicle deberá ser masticada suave y lentamente durante 
30 minutos, para liberar de forma gradual su contenido en nicotina.  
No se debe masticar el chicle mientras se está bebiendo o comiendo, ya que perdería su efecto.  
Atendiendo cuidadosamente a las indicaciones dadas a continuación, se obtendrá un ritmo de masticación 
correcto que favorecerá la absorción de nicotina a través de la mucosa bucal y se evitarán los efectos 
secundarios ocasionados por una masticación excesivamente rápida:  


1º.-    Introducir cada vez una sola pieza de chicle en la boca y masticarla lentamente, esperando 
algunos segundos entre cada masticación. Masticar de esta forma unas 10 veces, a continuación 
deslizar el chicle durante 1 ó 2 minutos a un lado de la boca sin masticarlo. 2º.-    Masticar el chicle 
siguiendo el ritmo indicado, durante unos 30 minutos  


4.3. Contraindicaciones  


Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la sección 6.1. 
No fumadores.  
Trastornos articulación de la mandíbula.  


4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo  


Es muy importante que durante el tratamiento con Nicorette 4 mg chicles medicamentosos no se utilice 
simultáneamente ningún otro medicamento con nicotina.  


Los fumadores con dentadura postiza pueden tener dificultades para masticar Nicorette 4 mg chicles 
medicamentosos. El chicle se puede pegar y en casos raros puede dañar la dentadura.  
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Un profesional sanitario apropiado debe realizar una evaluación beneficio-riesgo en los pacientes incluidos 
en los siguientes casos:   


• Los fumadores dependientes con infarto de miocardio reciente, angina de pecho inestable incluido
angina de Prinzmetal, arritmias cardíacas severas, hipertensión no controlada o accidente
cerebrovascular reciente y/o aquellos considerados como hemodinámicamente inestables deben
intentar dejar de fumar con tratamientos no farmacológicos (como el consejo médico). Si este método
no funciona, se puede considerar el uso de Nicorette 4 mg chicles medicamentosos, pero debido a
que los datos de seguridad en este grupo de pacientes son limitados, sólo se debe iniciar bajo una
estrecha supervisión médica.


• Diabetes Mellitus: los pacientes con diabetes mellitus deben controlar sus niveles de azúcar en sangre
más de lo habitual cuando dejan de fumar e inician un tratamiento con terapia sustitutiva de nicotina
(TSN), ya que las catecolaminas liberadas por la nicotina pueden afectar al metabolismo de los
carbohidratos


• Insuficiencia renal y hepática: usar con precaución en pacientes con insuficiencia hepática de
moderada a grave y/o insuficiencia renal grave, ya que el aclaramiento de la nicotina o de sus
metabolitos puede decrecer con un aumento potencial de los efectos adversos.


• Feocromocitoma e hipertiroidismo no controlado:usar con cuidado en pacientes con hipertiroidismo
no controlado o feocromocitoma ya que la nicotina produce liberación de catecolaminas.


Enfermedades gastrointestinales: la nicotina puede exacerbar los síntomas en pacientes que sufren de 
esofagitis, úlcera gástrica o péptica. Los preparados de TSN deben usarse con precaución en estos casos. 
Advertencias sobre excipientes:  


Este medicamento contiene sorbitol. Los pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa no deben de 
tomar este medicamento.  


Este medicamento contiene 0,57 mmol (13,02 mg) de sodio por chicle, lo que deberá tenerse en cuenta en el 
tratamiento de pacientes con dietas pobres en sodio.  


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


4.5. Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción  


Fumar (no la nicotina) se asocia con un aumento en la actividad de la enzima CYP1A2. Después de dejar de 
fumar, puede ocurrir que se reduzca el aclaramiento de sustratos de esta enzima. Esto puede conducir a un 
aumento de los niveles en plasma de algunos de los medicamentos con potencial importancia clínica por ser 
productos con una estrecha ventana terapéutica, por ejemplo: teofilina, tacrina, clozapina y ropinirol.  


La concentración plasmática de otros productos metabolizados en parte por CYP1A2, por ejemplo; cafeína, 
imipramina, olanzapina, clomipramina y fluvoxamina pueden aumentar cuando se deja de fumar.  


Datos limitados indican que el metabolismo de flecainida y pentazocina pueden ser inducidos por el hecho 
de fumar.  


En la tabla siguiente se indican las posibles interacciones de fármacos con la adicción de fumar.  
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INTERACCIONES CON EL TABACO  


SUSTANCIA  DESCRIPCIÓN DEL EFECTO  


Alcohol   Puede disminuir la fracción de dosis absorbida y el pico
de concentración sérica  


Benzodiazepinas (diazepam, 
clordiazepóxido, oxazepam 
desmetildiazepam)  


 Puede disminuir la sedación y la somnolencia,
probablemente por estimulación del SNC  


Bloqueantes beta adrenérgicos   La activación simpática por nicotina puede disminuir la 
respuesta en los órganos diana. La efectividad de estos 
fármacos puede reducirse en fumadores , en lo que se 
refiere al control de la presión sanguínea y de la 
frecuencia cardíaca  


Cafeína, clozapina, fluvoxamina, 
olanzapina, tacrina, teofilina,  
paracetamol, warfarina, vitamina 
B12  


 El tabaquismo es un inductor del CYP1A2. Esto puede 
incrementar el aclaramiento y disminuir el área bajo la 
curva, la concentración plasmática, semi-vida de 
eliminación y volumen de distribución  


Clorazepato, lidocaína (vía oral)   Puede disminuir el área bajo la curva  


Estradiol (antico nceptivos orales)  Puede aumentar la 2-hidroxilación con posibles efectos 
antiestrogénicos y disminución del efecto anticonceptivo 


Flecainida, 
clomipramina  


imipramina,  Puede aumentar el aclaramiento y disminuir las
concentraciones séricas   


Heparina   Puede aumentar el aclaramiento y el disminuir la 
semivida de eliminación. El fumador puede requerir altas 
dosis de heparina  


Insulina   Puede provocar una disminución de la absorción 
subcutánea, siendo necesario incrementar los 
requerimientos de insulina en los fumadores  


Mexiletina   Puede incrementar el aclaramiento oral y disminuir la
semi-vida plasmática  


Furosemida   Puede reducir el efecto diurético  


Opiáceos 
pentazocina)  


(dextropropoxifeno,  Puede disminuir el efecto analgésico de estos fármacos, 
por lo que puede ser necesario incrementar la dosis de 
éstos en los fumadores  


Propranolol   Puede producirse un incremento del aclaramiento oral  


Catecolaminas, cortisol   Puede producirse un aumento del cortisol y las 
catecolaminas circulantes. Puede que resulte necesario 
ajustar la terapia con nifedipina, o con agonistas o 
bloqueantes adrenérgicos en los fumadores  


En todos estos casos, se deberá reajustar la dosis de dichos medicamentos, cuando se utilice terapia sustitutiva 
con nicotina.  


4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia 
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Embarazo  


La nicotina pasa al feto y afecta sus movimientos respiratorios y circulatorios. El efecto en la circulación es 
dosis dependiente.   
Estudios realizados en animales durante el periodo de gestación han mostrado que la nicotina es tóxica tanto 
para la madre como para el feto. Se ha podido evaluar un retraso en el crecimiento pre y post natal, así como 
un retraso post natal en el desarrollo del Sistema Nervioso Central.  


Por consiguiente, siempre debe aconsejarse a la fumadora en estado de gestación que abandone el consumo 
de tabaco completamente, sin utilizar una terapia sustitutiva de nicotina. En el tercer trimestre la nicotina 
produce efectos hemodinámicas que pueden afectar al feto cerca del parto. Por tanto sería aconsejable que 
la embarazada fumadora abandonara el hábito tabáquico antes del tercer trimestre del embarazo, debido al 
riesgo perinatal. En el caso de mujeres fumadoras embarazadas que no han conseguido dejar de fumar, el 
hecho de continuar fumando puede suponer mayor riesgo para el feto que el uso de productos sustitutivos 
con nicotina en un programa controlado para dejar de fumar. A pesar de ello, y dado los efectos de la 
nicotina sobre el feto, la fumadora altamente dependiente del tabaco en estado de gestación únicamente 
debe recurrir al tratamiento en caso de que el médico se lo recomiende.  


Lactancia  


La nicotina se excreta por la leche materna en cantidades que pueden afectar al bebé, incluso cuando se 
administran dosis terapéuticas. En consecuencia, la toma de Nicorette 4 mg chicles medicamentosos, al 
igual que el fumar en sí mismo, debe ser evitado durante el periodo de lactancia. Si no se ha conseguido 
dejar de fumar, la toma de Nicorette 4 mg chicles medicamentosos durante la lactancia sólo debe iniciarse 
después de haber consultado a un médico. Cuando se siga la terapia de sustitución con nicotina durante la 
lactancia, Nicorette 4 mg chicles medicamentosos deberá tomarse justo después de amamantar y no durante 
las dos horas previas.  


Fertilidad  


En mujeres fumar tabaco retrasa la fecundación, disminuye la tasa de éxito de la fecundación in-vitro, y 
aumenta significativamente el riesgo de infertilidad.  


En hombres fumar tabaco reduce la producción de esperma, aumenta el estrés oxidativo y el daño en el 
DNA. Los espermatozoides de los hombres fumadores tienen menos capacidad fecundadora. Sin embargo, 
aún se desconoce el efecto concreto de la nicotina sobre la fertilidad en humanos.  


4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas  


La influencia de Nicorette 4 mg chicles medicamentosos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas 
es nula, aunque se debe tener en cuenta que dejar de fumar provoca efectos en el comportamiento.  


4.8. Reacciones adversas  


Los individuos que dejan de fumar mediante cualquier método pueden sufrir un síndrome de abstinencia a la 
nicotina que incluye síntomas de carácter emocional y cognitivo tales como disforia o estado emocional 
depresivo, insomnio, irritabilidad, frustración o enfado, ansiedad, dificultad de concentración, inquietud o 
impaciencia. También pueden producirse síntomas de carácter físico tales como disminución del ritmo 
cardíaco, aumento del apetito o ganancia de peso, mareo o síntomas presincopales, tos, estreñimiento, 
sangrado gingival o ulceración bucal y rinofaringitis. Además, las ansias de nicotina pueden provocar 
profundas ganas de fumar siendo éste uno de los síntomas reconocido como clínicamente relevante.  


La mayoría de las reacciones adversas informadas por los pacientes ocurren durante la fase temprana del 
tratamiento y son principalmente dosis dependiente.  
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Durante los primeros días de tratamiento, se puede experimentar irritación en la boca y en la garganta, aunque 
la mayoría de los pacientes se adaptan y la tolerancia es normal con el uso continuado.   


Durante el uso de Nicorette 4 mg chicles medicamentosos pueden aparecer raramente reacciones alérgicas 
(incluso síntomas de anafilaxis).  


Los chicles se pueden quedar pegados y pueden, en raras ocasiones, dañar la dentadura. 


Las reacciones adversas observadas para Nicorette 4 mg chicles medicamentosos en los ensayos clínicos son 
similares a las asociadas a nicotina administradas por otras vías.  


En raras ocasiones, se pueden producir reacciones alérgicas (incluyendo síntomas de anafilaxis) durante el 
uso de Nicorette 4 mg chicles medicamentosos.  


Datos de ensayos clínicos 


La seguridad de la nicotina obtenida a partir de los datos de los ensayos clínico se basa, a su vez, en los datos 
de un meta-análisis de ensayos clínicos randomizados para el tratamiento de la dependencia tabáquica.  


En la Tabla 1 se muestran las reacciones adversas a medicamento identificadas en ensayos clínicos. Las 
frecuencias que figuran en la tabla siguen la siguiente convención:  


Muy frecuentes  ≥1/10  
Frecuentes  ≥1/100 y <1/10  
Poco frecuentes  ≥1/1.000 y <1/100  
Raras  ≥1/10.000 y <1/1.000  
Muy raras  <1/10.000  
Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles) 


Tabla 1: RAMs identificadas en ensayos clínicos y su frecuencia estimada para las formulaciones  


orales de nicotina  
Clasificación de órganos y sistemas Frecuencia 
estimada  


Término preferencial  


Trastornos gastrointestinales Muy 
frecuentes  Náuseas*  


Frecuentes  Dolor abdominal  


Frecuentes  Boca seca  


Frecuentes  Dispepsia  


Frecuentes  Flatulencias  


Frecuentes  Hipersalivación  


Frecuentes  Estomatitis  


Frecuentes  Vómitos*  


Trastornos generales y alteraciones en el lugar 
Frecuentes  


de la administración Sensación 
de calora  


Frecuentes  Cansancio* 


Trastornos del sistema inmunológico 
Frecuentes  Hipersensibilidad*  


Trastornos del sistema nervioso Muy 
frecuentes  Dolor de cabeza*#  


Frecuentes  Disgeusia  


Frecuentes  Parestesia*  
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Trastornos respiratorios, torácicos y mediastín 
Muy frecuentes 


icos  
Tos**  


Muy frecuentes Hipo  


Muy frecuentes Irritación de la garganta  


*Efectos sistémicos.
**La frecuencia observada es más elevada en estudios clínicos realizados con la formulación para
inhalación. aEn la zona de aplicación.
#A pesar de que la frecuencia en el grupo con fármaco activo es menor que en el grupo con placebo,
esta frecuencia fue mayor para las formulaciones concretas en que el TP fue identificado como un
RAM sistémico.


Datos postcomercialización 


Las reacciones adversas a medicamento de las formulaciones orales de nicotina que se han identificado de 
los datos obtenidos tras su comercialización se muestran en la tabla 2. Las frecuencias que figuran en la tabla 
siguen la siguiente convención:  


Muy frecuentes  ≥1/10  
Frecuentes  ≥1/100 y <1/10  
Poco frecuentes  ≥1/1.000 y <1/100  
Raras  ≥1/10.000 y <1/1.000  
Muy raras  <1/10.000  
Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles) 


Tabla 2: RAMs identificadas durante la comercialización y su frecuencia estimada para las 


formulaciones orales de nicotina  
Clasificación de órganos y sistemas Frecuencia 
estimada  


Término preferencial  


Trastornos cardiacos Poco 
frecuentes  Palpitaciones*  


Poco frecuentes Taquicardia*


Trastornos oculares Frecuencia 
no conocida  Visión borrosa  


Frecuencia no conocida Incremento de lacrimación  


Trastornos gastrointestinales Frecuentes  
Diarrea  


Poco frecuentes Eructar


Poco frecuentes Quemazón y descamación de la mucosa oral 


Poco frecuentes Glositis


Poco frecuentes Parestesia oral  


Raras Disfagia


Raras Hipoestesia oral  


Raras Arcadas


Frecuencia no conocida Molestia en los labios  


Frecuencia no conocida Molestias gastrointestinales*  


Frecuencia no conocida Garganta seca  


Trastornos generales y alteraciones en el lugar 
Poco frecuentes  


de la administración Astenia* 
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Trastorno del sueño*   


a 


Poco frecuentes Dolor y malestar en el pecho 


Poco frecuentes Sensación de malestar*  


Trastornos del sistema inmunológico 
Frecuencia no conocida  Reacción anafiláctica* 


Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conectivo 
Poco frecuentes  Dolor en la mandíbula 


Frecuencia no conocida Rigidez musculara  


Trastornos psiquiátricos 
Poco frecuentes  
Trastornos respiratorios, torácicos y mediastínicos 
Poco frecuentes Broncoespasmo
Poco frecuentes Disfonía
Poco frecuentes Disnea*
Poco frecuentes Congestión nasal
Poco frecuentes Dolor orofaríngeo
Poco frecuentes Estornudos
Poco frecuentes Opresión en la garganta  


Trastornos de la piel y del tejido subcutáneo 
Poco frecuentes Hiperhidrosis*
Poco frecuentes Prurito*
Poco frecuentes Erupción*
Poco frecuentes Urticaria*
Frecuencia no conocida Angioedema* 
Frecuencia no conocida Eritema*  


Trastornos vasculares 
Poco frecuentes Sofocos*
Poco frecuentes Hipertensión*
*Efectos sistémicos En la
zona de aplicación. 


Notificación de sospechas de reacciones adversas 


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


4.9. Sobredosis  


El uso excesivo de nicotina procedente de la terapia sustitutiva con nicotina y/o por fumar puede causar 
síntomas de sobredosis. El riesgo de intoxicación como resultado de tragarse el chicle es muy pequeño, ya 
que la absorción en ausencia del masticado es lenta e incompleta.  


Los síntomas de la sobredosis son los de una intoxicación aguda de nicotina e incluyen náuseas, vómitos, 
aumento de la salivación, dolor abdominal, diarrea, sudoración, cefalea, mareo, alteraciones auditivas y 
debilidad marcada. A altas dosis, estos síntomas pueden estar seguidos de hipotensión, pulso débil e irregular, 
dificultades en la respiración, postración, colapso circulatorio y convulsiones generales.  
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Las dosis de nicotina toleradas por un fumador adulto durante el tratamiento pueden producir síntomas graves 
de intoxicación en niños pequeños que pueden llegar a ser mortales. La sospecha de envenenamiento con 
nicotina en un niño debe considerarse una emergencia médica y debe tratarse inmediatamente.  


Tratamiento de la sobredosis: se debe de dejar de administrar nicotina inmediatamente y el paciente debe ser 
tratado sintomáticamente. El carbón activado reduce la absorción intestinal de la nicotina. Si fuera necesario 
debe instaurarse la respiración artificial con oxígeno.  


5. PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS


5.1. Propiedades farmacodinámicas  


Grupo farmacoterapéutico: Fármacos utilizados en la dependencia a la nicotina. Código 
ATC: N07B A01.  


Mecanismo de acción  


La nicotina actúa como un agonista de los receptores nicotínicos en los sistemas nerviosos periférico y 
central, produciendo fases de acción estimulantes y depresoras en todos los ganglios autónomos. La 
nicotina es la sustancia responsable de la dependencia al tabaco de los fumadores.  


Efectos farmacodinámicos  


La cesación brusca del tabaco tras un periodo prolongado de uso da lugar a un síndrome de abstinencia que 
incluye cuatro o más de los siguientes síntomas: disforia o depresión, insomnio, irritabilidad, frustración o 
enfado, ansiedad, dificultad de concentración, impaciencia o inquietud, disminución del ritmo cardiaco; y 
aumento del apetito o ganancia de peso. Las ansias de nicotina, que es un síntoma clínico relevante, también 
es un elemento importante de la abstinencia de nicotina.  


Eficacia clínica y seguridad 


Estudios clínicos han demostrado que la terapia sustitutiva con nicotina puede ayudar a los fumadores a 


abstenerse de fumar o reducir el consumo mediante el alivio de los síntomas de abstinencia 5.2. 


Propiedades farmacocinéticas 


Absorción  


La absorción de nicotina, a través de las mucosas de la boca, puede conseguirse con un pH alcalino (8-8,5). 
Por este motivo, los chicles contienen nicotina en forma de complejo resinoso.  


Distribución  


La administración regular del preparado (2 mg cada 60 minutos) da lugar a unos niveles hemáticos de 
nicotina de unos 10-12 ng/ml de plasma. Los niveles plasmáticos de nicotina (fumando cada hora un 
cigarrillo que contenga 1 mg de nicotina) son aproximadamente de 25 ng/ml. Esto muestra que la absorción 
de nicotina a través de la mucosa bucal es posible, pero no se alcanzan los mismos niveles que tras la 
inhalación del humo de cigarrillos.  


Metabolismo o Biotransformación  


La metabolización es principalmente hepática y, en pequeñas cantidades, renal y pulmonar.  
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Eliminación  


La eliminación es renal, siendo el 10-20% de forma inalterada y aumentando la velocidad de excreción en 
orina ácida y con aumento de la diuresis, exactamente igual que la de nicotina inhalada.  


5.3. Datos preclínicos sobre seguridad   


No hay datos preclínicos de la seguridad de Nicorette chicles. 


Sin embargo, la toxicidad de nicotina como componente del tabaco está bien documentada. Los síntomas 
típicos de envenenamiento agudo son pulso débil e irregular, dificultades respiratorias y convulsiones 
generalizadas.  


No hay evidencia clínica de que la nicotina sea genotóxica, mutagénica o carcinogénica.  


6 . DATOS FARMACÉUTICOS   


6.1. Lista de excipientes   


Goma base de mascar (que contiene butilhidroxitolueno (E-321))  


Sorbitol (E-420)  
Carbonato sódico anhidro  
Aroma Haverstroo  
Aroma de tabaco  
Glicerol 85 % (E-422)   
Colorante amarillo de quinoleína (E-104)  


6.2. Incompatibilidades No 


procede.  


6.3. Periodo de validez 


30 meses.  


6.4. Precauciones especiales de conservación 


No conservar a temperatura superior a 25ºC.  


6.5. Naturaleza y contenido del envase 


Envases conteniendo 30 chicles, 105 chicles y 210 chicles.  
Puede que solamente estén comercializados algunos tamaños de envases. 


Los chicles se envasan en blisters incluidos en una caja de cartón.  


6.6. Precauciones especiales de eliminación y otras manipulaciones 


Ninguna especial.  


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


7. TITULAR DE LA AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN


JOHNSON & JOHNSON S.A.  
Paseo Doce Estrellas, 5-7 28042-MADRID  
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8. NÚMERO(S) DE AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN


57.736  


9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACIÓN/ RENOVACIÓN DE LA AUTORIZACIÓN


Fecha de la primera autorización : Abril/ 1988 Fecha 
de la última renovación:  Junio/ 2011  


10. FECHA DE LA REVISIÓN DEL TEXTO


Enero 2019 


Medicamento no sujeto a prescripción médica. 
PVP IVA Formato 30 chicles: 15,60€
PVP IVA Formato 105 chicles: 46,05€
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TEST DE FAGERSTRÖM  


1. ¿Cuánto tiempo después de despertarte fumas el primercigarrillo?


En 5 minutos o menos En 6-30 minutos


En 31-60 minutos Después de 60 minutos 


2. ¿Tienes dificultad para abstenerte de fumar en lugares donde está
prohibido?


Sí  No


3. ¿A qué cigarrillo te costaría más renunciar?


Al primero de la mañana A cualquiera de los demás 


4. ¿Cuántos cigarrillos fumas al día?


31 o más 21-30 


11-20 10 o menos


5. ¿Fumas con más frecuencia durante las primeras horasdespués de
despertarse que durante el resto del día?


Sí  No


6. ¿Fumas aunque estés tan enfermo que haya que pasar lamayor parte
del día en la cama?


Sí  No


Test de Fagerström:  


Conceptos y puntuación para evaluar la dependencia de la nicotina:  


1. ¿Cuánto tiempo después de despertarse fuma el primer cigarrillo?
En 5 minutos o menos     3 puntos 
En 6-30 minutos       2 puntos 
En 31-60 minutos       1 punto 
Después de 60 minutos   0 puntos 
2. ¿Tiene dificultad para abstenerse de fumar en lugares donde está prohibido?
Sí   1 punto 
No   0 puntos 


3. ¿A qué cigarrillo le costaría más renunciar?
Al primero de la mañana      1 punto
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A cualquiera de los demás   0 puntos 


4. ¿Cuántos cigarrillos fuma al día?
10 o menos   0 puntos 
11-20  1 punto 
21-30  2 puntos 
31 o más  3 puntos 


5. ¿Fuma con más frecuencia durante las primeras horas después de despertarse que durante el resto del
día?


Sí   1 punto 


No   0 puntos 


6. ¿Fuma aunque esté tan enfermo que haya de pasar la mayor parte del día en la cama?


Sí   1 punto 


No   0 puntos 


Nivel de dependencia:  
1-3:   Bajo  
4-5:     Medio  
6-7:     Alto  
8-10:   Muy alto 
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V 06 


FICHA TÉCNICA 


1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO


Nicorette Freshfruit  2 mg Chicles medicamentosos  


2. COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA


Cada chicle contiene 2 mg de nicotina (correspondientes a 10 mg de complejo resinoso al 20%).  


Excipiente(s) con efecto conocido 


Cada chicle contiene 591,5 mg de xilitol (E-967), 0,560 mg de butilhidroxitolueno y 11,42 mg de sodio (como 
hidrogenocarbonato de sodio y carbonato sódico anhidro) y 0,39 mg de potasio. Para consultar la lista 
completa de excipientes, ver sección 6.1  


3. FORMA FARMACÉUTICA


Chicles medicamentosos.  
Los chicles son recubiertos, de color blanco y forma rectangular.  


4. DATOS CLÍNICOS


4.1. Indicaciones terapéuticas 


Nicorette Freshfruit está indicado para el tratamiento de la dependencia tabáquica  en personas mayores de 
18 años motivadas para dejar de fumar mediante  el alivio los síntomas de abstinencia de nicotina,  incluyendo 
las ansias de fumar.  


4.2. Posología y forma de administración 


Posología  


Adultos y ancianos 


Supresión drástica del consumo de tabaco: 


La dosis inicial debe ser individualizada en base a la dependencia a la nicotina del paciente. Los fumadores 


con baja dependencia (dependencia a nicotina según Test Fagerström < 6 o que fumen � 20 cigarrillos /día) 
deben empezar el tratamiento con chicles de 2 mg y los fumadores altamente dependientes deben utilizar la 
dosis de 4 mg.   


La cantidad de 8-12 chicles por día suele ser apropiada. No 
se debe superar la cantidad de 24 chicles al día.  


La duración del tratamiento depende de las necesidades de cada fumador, y no resulta conveniente su 
supresión brusca, ya que esto podría favorecer la vuelta a la adicción al tabaco. Es preferible reducir la dosis 
de forma paulatina. Por ejemplo: cada 4 o 5 días, disminuir el consumo diario en uno o dos chicles, hasta que 
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se llegue a consumir únicamente 1 o 2 chicles al día. Esto puede conseguirse en 2 o 3 meses. No debe 
abandonarse el tratamiento definitivamente hasta que se estabilice la dosis en 1 o 2 chicles diarios.  


No se recomienda el uso regular del chicle durante más de 6 meses.   
Si el paciente no ha conseguido dejar el tratamiento definitivamente después de 6 meses, deberá consultar 
con su médico. El médico podrá aconsejar en función de la situación del paciente, el uso de un chicle de 
forma puntual en caso de presentarse ganas repentinas de fumar.  


Supresión progresiva del consumo de tabaco: 


En el caso de optar por la reducción progresiva el paciente sustituirá, en la medida de lo posible, los cigarrillos 
por Nicorette Freshfruit 2 mg chicles medicamentosos, con la finalidad de prolongar los periodos en los que 
no se fuma ningún cigarrillo, consiguiendo así que se reduzca el consumo de tabaco.   


El número de chicles por día varía y depende de las necesidades del paciente. No se debe superar la cantidad 
de 24 chicles al día.  


A las 6 semanas del tratamiento, el fumador debe haber reducido al menos a la mitad el número de cigarrillos 
que fuma; en caso contrario el paciente deberá consultar con su médico.  


Se debe hacer un intento de dejar de fumar definitivamente en 4 meses, de no conseguirlo el paciente debe 
consultar con su médico.   


A partir del cuarto mes de tratamiento y hasta el sexto mes, el paciente reducirá la cantidad de chicles que 
toma de forma paulatina.  


Pauta orientativa de sustitución del número de cigarrillos diarios por chicles.  


Número de  
cigarrillos/día  


A las 6 semanas: 
sustitución de al 
menos el 50% del 
número de cigarrillos 
por chicles  


A los 4 meses:  
sustitución total del 
número de cigarrillos 
hasta utilizar como 
máximo (nº de chicles) 


Pauta para el 
abandono del uso del 
chicle  


10 5 cigarrillos + 5 
chicles  


10 chicles Reducción de 1 chicle 
cada 5 días  


20  10 cigarrillos + 10 
chicles  


20 chicles Reducción de 1 chicle 
cada 3 días  


Mayor o igual 
a 30  


50 % cigarrillos + 
máximo 24 chicles  


Máximo 24 chicles  Reducción de 1 
chicle cada 2 ó 3  
días  


No se recomienda el uso regular del chicle durante más de 6 meses.  


Si el fumador no ha conseguido dejar el tratamiento definitivamente después de 6 meses, deberá consultar 
con su médico. El médico podrá aconsejar en función de la situación del paciente, el uso de un chicle de 
forma puntual en caso de presentarse ganas repentinas de fumar.  


El asesoramiento y el apoyo al fumador normalmente aumentan las posibilidades de éxito. 


Población pediátrica 
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Nicorette no debe administrarse a personas menores de 18 años sin recomendación de un médico. Hay una 
limitada experiencia de tratamiento con este grupo de edad con Nicorette.  


Forma de administración Vía 


bucal.  


Solo se utilizará un chicle cada vez. Cada pieza de chicle deberá ser masticada suave y lentamente durante 
30 minutos, para liberar de forma gradual su contenido en nicotina.  


No se debe masticar el chicle mientras se está bebiendo o comiendo, ya que perdería su efecto.  


Atendiendo cuidadosamente a las indicaciones dadas a continuación, se obtendrá un ritmo de masticación 
correcto que favorecerá la absorción de nicotina a través de la mucosa bucal y se evitarán los efectos 
secundarios ocasionados por una masticación excesivamente rápida:  


1º.-    Introducir cada vez una sola pieza de chicle en la boca y masticarla lentamente, esperando 
algunos segundos entre cada masticación. Masticar de esta forma unas 10 veces, a 
continuación deslizar el chicle durante 1 ó 2 minutos a un lado de la boca sin masticarlo.  


2º.-     Masticar el chicle siguiendo el ritmo indicado, durante unos 30 minutos.  


4.3. Contraindicaciones  


Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la sección 6.1. 
No fumadores.  
Trastornos articulación de la mandíbula.  


4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo  


Es muy importante que durante el tratamiento con Nicorette Freshfruit 2 mg chicles 
medicamentosos no se utilice simultáneamente ningún otro medicamento con nicotina. 


Los fumadores con dentadura postiza pueden tener dificultades para masticar Nicorette Freshfruit 2 mg 
chicles. El chicle se puede pegar y en casos raros puede dañar la dentadura.  


Un profesional sanitario apropiado debe realizar una evaluación beneficio-riesgo en los pacientes incluidos 
en los siguientes casos:   


• Los fumadores dependientes con infarto de miocardio reciente, angina de pecho inestable incluido
angina de Prinzmetal, arritmias cardíacas severas, hipertensión no controlada o accidente
cerebrovascular reciente y/o aquellos considerados como hemodinámicamente inestables deben
intentar dejar de fumar con tratamientos no farmacológicos (como el consejo médico). Si este método
no funciona, se puede considerar el uso de Nicorette Freshfruit 2 mg chicles medicamentosos, pero
debido a que los datos de seguridad en este grupo de pacientes son limitados, sólo se debe iniciar
bajo una estrecha supervisión médica.


• Diabetes Mellitus: los pacientes con diabetes mellitus deben controlar sus niveles de azúcar en sangre
más de lo habitual cuando dejan de fumar e inician un tratamiento con terapia sustitutiva de nicotina
(TSN), ya que las catecolaminas liberadas por la nicotina pueden afectar al metabolismo de los
carbohidratos..
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• Insuficiencia renal y hepática: usar con precaución en pacientes con insuficiencia hepática de
moderada a grave y/o insuficiencia renal grave, ya que el aclaramiento de la nicotina o de sus
metabolitos puede decrecer con un aumento potencial de los efectos adversos.


• Feocromocitoma e hipertiroidismo no controlado: usar con cuidado en pacientes con hipertiroidismo
no controlado o feocromocitoma ya que la nicotina produce liberación de catecolaminas.


• Enfermedades gastrointestinales: la nicotina puede exacerbar los síntomas en pacientes que sufren
de esofagitis, úlcera gástrica o péptica. Los preparados de TSN deben usarse con precaución en estos
casos


Advertencias sobre excipientes: 


Puede producir un efecto laxante leve porque contiene 0,59 g de xilitol por chicle. Valor calórico: 2,4 kcal/g 
xilitol.  
Este medicamento puede producir reacciones locales en la piel (como dermatitis de contacto) o irritación de 
los ojos y membranas mucosas porque contiene butilhidroxitolueno.  
Este medicamento contiene 0,01mmol (0,39 mg) de potasio por chicle, lo que deberá tenerse en cuenta en el 
tratamiento de pacientes con insuficiencia renal o con dietas pobres en potasio.  
Este medicamento contiene 0,5 mmol (11,42 mg) de sodio por chicle, lo que deberá tenerse en cuenta en el 
tratamiento de pacientes con dietas pobres en sodio.  


4.5. Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción  


Fumar (no la nicotina) se asocia con un aumento en la actividad de la enzima CYP1A2. Después de dejar de 
fumar, puede ocurrir que se reduzca el aclaramiento de sustratos de esta enzima. Esto puede conducir a un 
aumento de los niveles en plasma de algunos de los medicamentos con potencial importancia clínica por ser 
productos con una estrecha ventana terapéutica, por ejemplo: teofilina, tacrina, clozapina y ropinirol.  


La concentración plasmática de otros productos metabolizados en parte por CYP1A2, por ejemplo; cafeína, 
imipramina, olanzapina, clomipramina y fluvoxamina pueden aumentar cuando se deja de fumar.  


Datos limitados indican que el metabolismo de flecainida y pentazocina pueden ser inducidos por el hecho 
de fumar.  


En la tabla siguiente se indican las posibles interacciones de fármacos con la adicción de fumar.  


INTERACCIONES CON EL TABACO 


SUSTANCIA  DESCRIPCIÓN DEL EFECTO  


Alcohol   Puede disminuir la fracción de dosis absorbida y el pico 
de concentración sérica  


Benzodiazepinas (diazepam,  Puede disminuir la sedación y la somnolencia,  


clordiazepóxido, oxazepam 
desmetildiazepam)  


probablemente por estimulación del SNC  


Bloqueantes beta adrenérgicos   La activación simpática por nicotina puede disminuir la 
respuesta en los órganos diana. La efectividad de estos 
fármacos puede reducirse en fumadores, en lo que se 
refiere al control de la  presión sanguínea y de la 
frecuencia cardíaca  
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Cafeína, clozapina, fluvoxamina, 
olanzapina, tacrina, teofilina, 
paracetamol, warfarina, vitamina B12  


 El tabaquismo es un inductor del CYP1A2. Esto puede 
incrementar el aclaramiento y disminuir el área bajo la 
curva, la concentración plasmática, semi-vida de 
eliminación y volumen de distribución  


Clorazepato, lidocaína (vía oral)   Puede disminuir el área bajo la curva  


Estradiol (anticonceptivos orales)  Puede aumentar la 2-hidroxilación con posibles efectos 
antiestrogénicos y disminución del efecto 
anticonceptivo  


Flecainida, imipramina, clomipramina  Puede aumentar el aclaramiento y disminuir las 
concentraciones séricas   


Heparina   Puede aumentar el aclaramiento y el disminuir la semi-
vida de eliminación. El fumador puede requerir altas 
dosis de heparina  


Insulina   Puede provocar una disminución de la absorción 
subcutánea, siendo necesario incrementar los 
requerimientos de insulina en los fumadores  


Mexiletina   Puede incrementar el aclaramiento oral y disminuir la
semi-vida plasmática  


Furosemida   Puede reducir el efecto diurético  


Opiáceos  (dextropropoxifeno, 
pentazocina)  


 Puede disminuir el efecto analgésico de estos fármacos,
por lo que puede ser necesario incrementar  
la dosis de éstos en los fumadores  


Propranolol   Puede producirse un incremento del aclaramiento oral  


Catecolaminas, cortisol   Puede producirse un aumento del cortisol y las 
catecolaminas circulantes. Puede que resulte necesario 
ajustar la terapia con nifedipina, o con agonistas o 
bloqueantes adrenérgicos en los fumadores  


En todos estos casos, se deberá reajustar la dosis de dichos medicamentos, cuando se utilice terapia sustitutiva 
con nicotina.  


4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia 


Embarazo  


La nicotina pasa al feto y afecta sus movimientos respiratorios y circulatorios. El efecto en la circulación es 
dosis dependiente.   
Estudios realizados en animales durante el periodo de gestación han mostrado que la nicotina es tóxica tanto 
para la madre como para el feto. Se ha podido evaluar un retraso en el crecimiento pre y post natal, así como 
un retraso post natal en el desarrollo del Sistema Nervioso Central.  


Por consiguiente, siempre debe aconsejarse a la fumadora en estado de gestación que abandone el consumo 
de tabaco completamente, sin utilizar una terapia sustitutiva de nicotina. En el tercer trimestre la nicotina 
produce efectos hemodinámicos que pueden afectar al feto cerca del parto. Por tanto sería aconsejable que la 
embarazada fumadora abandonara el hábito al tabáquico antes del tercer trimestre del embarazo, debido al 
riesgo perinatal. En el caso de mujeres fumadoras embarazadas que no han conseguido dejar de fumar, el 
hecho de continuar fumando puede suponer mayor riesgo para el feto que el uso de productos sustitutivos 
con nicotina en un programa controlado para dejar de fumar. A pesar de ello, y dado los efectos de la nicotina 
sobre el feto, la fumadora altamente dependiente del tabaco en estado de gestación únicamente debe recurrir 
al tratamiento en caso de que el médico se lo recomiende.  
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Lactancia  


La nicotina se excreta por la leche materna en cantidades que pueden afectar al bebé, incluso cuando se 
administran dosis terapéuticas. En consecuencia, la toma de Nicorette Freshfruit 2 mg chicles 
medicamentosos, al igual que el fumar en sí mismo, debe ser evitado durante el periodo de lactancia. Si no 
se ha conseguido dejar de fumar, la toma de Nicorette Freshfruit 2 mg chicles medicamentosos durante la 
lactancia sólo debe iniciarse después de haber consultado a un médico. Cuando se siga la terapia de 
sustitución con nicotina durante la lactancia, Nicorette Freshfruit 2 mg chicles medicamentosos deberá 
tomarse justo después de amamantar y no durante las dos horas previas.  


Fertilidad  


En mujeres fumar tabaco retrasa la fecundación, disminuye la tasa de éxito de la fecundación in-vitro, y 
aumenta significativamente el riesgo de infertilidad.  


En hombres fumar tabaco reduce la producción de esperma, aumenta el estrés oxidativo y el daño en el 
DNA. Los espermatozoides de los hombres fumadores tienen menos capacidad fecundadora. Sin embargo, 
aún se desconoce el efecto concreto de la nicotina sobre la fertilidad en humanos.  


4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas  


La influencia de Nicorette Freshfruit 2 mg chicles medicamentosos sobre la capacidad para conducir y 
utilizar máquinas es nula, aunque se debe tener en cuenta que dejar de fumar provoca efectos en el 
comportamiento.  


4.8. Reacciones adversas  


Los individuos que dejan de fumar mediante cualquier método pueden sufrir un síndrome de abstinencia a la 
nicotina que incluye síntomas de carácter emocional y cognitivo tales como disforia o estado emocional 
depresivo, insomnio, irritabilidad, frustración o enfado, ansiedad, dificultad de concentración, inquietud o 
impaciencia. También pueden producirse síntomas de carácter físico tales como disminución del ritmo 
cardíaco, aumento del apetito o ganancia de peso, mareo o síntomas presincopales, tos, estreñimiento, 
sangrado gingival o ulceración bucal y rinofaringitis. Además, las ansias de nicotina pueden provocar 
profundas ganas de fumar siendo éste uno de los síntomas reconocido como clínicamente relevante.  


La mayoría de las reacciones adversas informadas por los pacientes ocurren durante la fase temprana del 
tratamiento y son principalmente dosis dependiente.  


Durante los primeros días de tratamiento, se puede experimentar irritación en la boca y en la garganta, aunque 
la mayoría de los pacientes se adaptan y la tolerancia es normal con el uso continuado.   


Durante el uso de Nicorette Freshfruit 2 mg chicles medicamentosos pueden aparecer raramente reacciones 
alérgicas (incluso síntomas de anafilaxis).  


Los chicles se pueden quedar pegados y pueden, en raras ocasiones, dañar la dentadura. 


Las reacciones adversas observadas para Nicorette Freshfruit 2 mg chicles medicamentosos en los ensayos 
clínicos son similares a las asociadas a nicotina administradas por otras vías.  


En raras ocasiones, se pueden producir reacciones alérgicas (incluyendo síntomas de anafilaxis) durante el 
uso de Nicorette Freshfruit 2 mg chicles medicamentosos.  
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Datos de ensayos clínicos 


La seguridad de la nicotina obtenida a partir de los datos de los ensayos clínicos se basa, a su vez, en los datos 
de un meta-análisis de ensayos clínicos randomizados para el tratamiento de la dependencia tabáquica.  


En la Tabla 1 se muestran las reacciones adversas a medicamento identificadas en ensayos clínicos. Las 
frecuencias que figuran en la tabla siguen la siguiente convención:  


Muy frecuentes  ≥1/10  
Frecuentes  ≥1/100 y <1/10  
Poco frecuentes  ≥1/1.000 y <1/100  
Raras  ≥1/10.000 y <1/1.000  
Muy raras  <1/10.000  
Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles) 


Tabla 1: RAMs identificadas en ensayos clínicos y su frecuencia estimada para las formulaciones 
orales de nicotina  
Clasificación de órganos y sistemas 
Frecuencia estimada  


Término preferencial  


Trastornos gastrointestinales Muy 
frecuentes  Náuseas*  


Frecuentes  Dolor abdominal  


Frecuentes  Boca seca  


Frecuentes  Dispepsia  


Frecuentes  Flatulencias  


Frecuentes  Hipersalivación  


Frecuentes  Estomatitis  


Frecuentes  Vómitos*  


Trastornos generales y alteraciones en el lugar de la administración 


Frecuentes Sensación de calora  


Frecuentes  Cansancio*  
Trastornos del sistema inmunológico 
Frecuentes  Hipersensibilidad*  


Trastornos del sistema nervioso Muy 
frecuentes  Dolor de cabeza*#  


Frecuentes  Disgeusia  


Frecuentes  Parestesia*  


Trastornos respiratorios, torácicos y mediastín 
Muy frecuentes 


icos  
Tos**  


Muy frecuentes Hipo  


Muy frecuentes Irritación de la garganta  


*Efectos sistémicos.
**La frecuencia observada es más elevada en estudios clínicos realizados con la formulación para
inhalación. aEn la zona de aplicación.
#A pesar de que la frecuencia en el grupo con fármaco activo es menor que en el grupo con placebo,
esta frecuencia fue mayor para las formulaciones concretas en que el TP fue identificado como un
RAM sistémico.
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Datos postcomercialización 


Las reacciones adversas a medicamento de las formulaciones orales de nicotina que se han identificado de 
los datos obtenidos tras su comercialización se muestran en la tabla 2. Las frecuencias que figuran en la tabla 
siguen la siguiente convención:  


Muy frecuentes  ≥1/10  
Frecuentes  ≥1/100 y <1/10  
Poco frecuentes ≥1/1.000 y <1/100  
Raras  ≥1/10.000 y <1/1.000  
Muy raras  <1/10.000  
Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles) 


Tabla 2: RAMs identificadas durante la comercialización y su frecuencia estimada para las 
formulaciones orales de nicotina  
Clasificación de órganos y sistemas Frecuencia 
estimada  


Término preferencial  


Trastornos cardiacos Poco 
frecuentes  Palpitaciones*  


Poco frecuentes Taquicardia*


Trastornos oculares Frecuencia 
no conocida  Visión borrosa  


Frecuencia no conocida Incremento de lacrimación  


Trastornos gastrointestinales  
Frecuentes  Diarrea 
Poco frecuentes Eructar
Poco frecuentes Quemazón y descamación de la mucosa oral 
Poco frecuentes Glositis
Poco frecuentes Parestesia oral  
Raras Disfagia
Raras Hipoestesia oral  
Raras Arcadas
Frecuencia no conocida Molestia en los labios  
Frecuencia no conocida Molestias gastrointestinales*  
Frecuencia no conocida Garganta seca  


Trastornos generales y alteraciones en el lugar de la administración 
Poco frecuentes  Astenia*  
Poco frecuentes  Dolor y malestar en el pecho 
Poco frecuentes  Sensación de malestar*  


Trastornos del sistema inmunológico 
Frecuencia no conocida  Reacción anafiláctica* 


Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conectivo 
Poco frecuentes  Dolor en la mandíbula 


Frecuencia no conocida Rigidez musculara  


Trastornos psiquiátricos  
Poco frecuentes  Trastorno del sueño* 
Trastornos respiratorios, torácicos y mediastínicos  


Poco frecuentes  Broncoespasmo  


Poco frecuentes Disfonía


Poco frecuentes Disnea*
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Poco frecuentes Congestión nasal


Poco frecuentes Dolor orofaríngeo


Poco frecuentes Estornudos


Poco frecuentes Opresión en la garganta  


Trastornos de la piel y del tejido subcutáneo 
Poco frecuentes Hiperhidrosis*  
Poco frecuentes Prurito*


Poco frecuentes Erupción*


Poco frecuentes Urticaria*


Frecuencia no conocida Angioedema*  


Frecuencia no conocida Eritema*  


Trastornos vasculares Poco 
frecuentes  Sofocos*  
Poco frecuentes Hipertensión*


*Efectos sistémicos aEn
la zona de aplicación.


Notificación de sospechas de reacciones adversas 


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


4.9. Sobredosis  


El uso excesivo de nicotina procedente de la terapia sustitutiva con nicotina y/o por fumar puede causar 
síntomas de sobredosis. El riesgo de intoxicación como resultado de tragarse el chicle es muy pequeño, ya 
que la absorción en ausencia del masticado es lenta e incompleta.  


Los síntomas de la sobredosis son los de una intoxicación aguda de nicotina e incluyen náuseas, vómitos, 
aumento de la salivación, dolor abdominal, diarrea, sudoración, cefalea, mareo, alteraciones auditivas y 
debilidad marcada. A altas dosis, estos síntomas pueden estar seguidos de hipotensión, pulso débil e irregular, 
dificultades en la respiración, postración, colapso circulatorio y convulsiones generales.  


Las dosis de nicotina toleradas por un fumador adulto durante el tratamiento pueden producir síntomas graves 
de intoxicación en niños pequeños que pueden llegar a ser mortales. La sospecha de envenenamiento con 
nicotina en un niño debe considerarse una emergencia médica y debe tratarse inmediatamente.  


Tratamiento de la sobredosis: se debe de dejar de administrar nicotina inmediatamente y el paciente debe ser 
tratado sintomáticamente. El carbón activado reduce la absorción intestinal de la nicotina. Si fuera necesario 
debe instaurarse la respiración artificial con oxígeno.  


5. PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS


5.1. Propiedades farmacodinámicas  


Grupo farmacoterapéutico: Fármacos utilizados en la dependencia a la nicotina. Código 
ATC: N07B A01.  
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Mecanismo de acción  


La nicotina actúa como un agonista de los receptores nicotínicos en los sistemas nerviosos periférico y 
central, produciendo fases de acción estimulantes y depresoras en todos los ganglios autónomos. La nicotina 
es la sustancia responsable de la dependencia al tabaco de los fumadores.  


Efectos farmacodinámicos  


La cesación brusca del tabaco tras un periodo prolongado de uso da lugar a un síndrome de abstinencia que 
incluye cuatro o más de los siguientes síntomas: disforia o depresión, insomnio, irritabilidad, frustración o 
enfado, ansiedad, dificultad de concentración, impaciencia o inquietud, disminución del ritmo cardiaco; y 
aumento del apetito o ganancia de peso. Las ansias de nicotina, que es un síntoma clínico relevante, también 
es un elemento importante de la abstinencia de nicotina.  


Eficacia clínica y seguridad  


Estudios clínicos han demostrado que la terapia sustitutiva con nicotina puede ayudar a los fumadores a 
abstenerse de fumar o reducir el consumo mediante el alivio de los síntomas de abstinencia.  


5.2. Propiedades farmacocinéticas 


Absorción  


La absorción de nicotina, a través de las mucosas de la boca, puede conseguirse con un pH alcalino (8-8,5). 
Por este motivo, los chicles contienen nicotina en forma de complejo resinoso.   


Distribución  


La administración regular del preparado (2 mg cada 60 minutos) da lugar a unos niveles hemáticos de nicotina 
de unos 10-12 ng/ml de plasma. Los niveles plasmáticos de nicotina (fumando cada hora un cigarrillo que 
contenga 1 mg de nicotina) son aproximadamente de 25 ng/ml. Esto muestra que la absorción de nicotina a 
través de la mucosa bucal es posible, pero no se alcanzan los mismos niveles que tras la inhalación del humo 
de cigarrillos.   


Metabolismo o Biotransformación   


La metabolización es principalmente hepática y, en pequeñas cantidades, renal y pulmonar.  


Eliminación  


La eliminación es renal, siendo el 10-20% de forma inalterada y aumentando la velocidad de excreción en 
orina ácida y con aumento de la diuresis, exactamente igual que la de nicotina inhalada.  


5.3. Datos preclínicos sobre seguridad   


No hay datos preclínicos de la seguridad de Nicorette chicles. 


Sin embargo, la toxicidad de nicotina como componente del tabaco está bien documentada. Los síntomas 
típicos de envenenamiento agudo son pulso débil e irregular, dificultades respiratorias y convulsiones 
generalizadas.  
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No hay evidencia clínica de que la nicotina sea genotóxica, mutagénica o carcinogénica.  


6 . DATOS FARMACÉUTICOS   


6.1. Lista de excipientes   


Goma base de mascar (que contiene butilhidroxitolueno (E-321)) 
Xilitol (E-967)  
Aceite de menta piperita  
Carbonato sódico anhidro   
Hidrogenocarbonato de sodio,   
Acesulfamo potásico (E-950)  
Levomentol, Aroma de tutti-frutti   
Óxido de magnesio ligero  
Dióxido de titanio (E-171)  


Hipromelosa   
Sucralosa,   
Polisorbato 80  
Acacia   
Cera de carnauba (E-903). 


6.2. Incompatibilidades 


No procede.  


6.3. Periodo de validez 


3 años  


6.4. Precauciones especiales de conservación 


No conservar a temperatura superior a 25ºC.  


6.5. Naturaleza y contenido del envase  


Envases conteniendo 30 chicles, 105 chicles y 210 chicles.  
Puede que solamente estén comercializados algunos tamaños de envases. 


Los chicles se envasan en blisters incluidos en una caja de cartón.  


6.6. Precauciones especiales de eliminación y otras manipulaciones 


Ninguna especial.  


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


7. TITULAR DE LA AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN


Johnson & Johnson S.A.  
Paseo de las Doce Estrellas, 5-7 
28042 MADRID  
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8. NÚMERO(S) DE AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN


67.885  


9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACIÓN/ RENOVACIÓN DE LA AUTORIZACIÓN


Fecha de la primera autorización: 26/ Junio/ 2006 Fecha 
de la última renovación: 14/ Junio/ 2011  


10. FECHA DE LA REVISIÓN DEL TEXTO


Enero 2019  


Medicamento no sujeto a prescripción médica. 


PVP IVA:  Formato 105 chicles: 37,75€
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TEST DE FAGERSTRÖM 


1. ¿Cuánto tiempo después de despertarte fumas el


primercigarrillo?


En 5 minutos o menos En 6-30 minutos 


En 31-60 minutos Después de 60 minutos 


2. ¿Tienes dificultad para abstenerte de fumar en lugares


donde está prohibido?


Sí  No


3. ¿A qué cigarrillo te costaría más renunciar?


Al primero de la mañana A cualquiera de los demás 


4. ¿Cuántos cigarrillos fumas al día?


31 o más 21-30 


11-20 10 o menos


5. ¿Fumas con más frecuencia durante las primeras


horasdespués de despertarse que durante el resto del


día?


Sí  No


6. ¿Fumas aunque estés tan enfermo que haya que pasarla


mayor parte del día en la cama?


Sí  No


Test de Fagerström: 


Conceptos y puntuación para evaluar la dependencia de la nicotina: 


1. ¿Cuánto tiempo después de despertarse fuma el primer cigarrillo?


En 5 minutos o menos    3 puntos 


En 6-30 minutos      2 puntos 


En 31-60 minutos      1 punto 


Después de 60 minutos  0 puntos 


2. ¿Tiene dificultad para abstenerse de fumar en lugares donde está prohibido?
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Sí   1 punto 


No   0 puntos 


3. ¿A qué cigarrillo le costaría más renunciar?


Al primero de la mañana      1 punto A 


cualquiera de los demás   0 puntos 


4. ¿Cuántos cigarrillos fuma al día?


10 o menos   0 puntos 


11-20  1 punto 


21-30  2 puntos 


31 o más  3 puntos 


5. ¿Fuma con más frecuencia durante las primeras horas después de despertarse que


durante el resto del día?


Sí		 	1	punto	


No   0 puntos 


6. ¿Fuma aunque esté tan enfermo que haya de pasar la mayor parte del día en la cama?


Sí		 	1	punto	


No   0 puntos 


Nivel de dependencia: 


1-3:   Bajo 


4-5:     Medio 


6-7:     Alto 


8-10:   Muy alto 
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V 04 


FICHA TÉCNICA 


1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO


Nicorette Ice Mint  2 mg Chicles medicamentosos  


2. COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA


Cada chicle contiene 2 mg de nicotina  (correspondiente a 10 mg de complejo resinoso al 20%).  


Excipiente(s) con efecto conocido 


Cada chicle contiene 591,5 mg de xilitol (E-967), 0,886 mg de butilhidroxitolueno (E-321), 11,3 mg 
de sodio (como carbonato sódico anhidro, hidrogenocarbonato de sodio) y 0,39 mg de potasio (como 
acesulfamo potásico (E-950)).   


Para consultar la lista completa de excipientes, ver sección 6.1 


3. FORMA FARMACÉUTICA


Chicles medicamentosos  
Los chicles son recubiertos, de color blanco y forma rectangular.  


4. DATOS CLÍNICOS


4.1. Indicaciones terapéuticas 


Nicorette Ice Mint está indicado para el tratamiento de la dependencia tabáquica en personas mayores 
de 18 años  motivadas para dejar de fumar mediante el alivio de  los síntomas de abstinencia de 
nicotina incluyendo las ansias de fumar, en personas mayores de 18 años que están motivadas para 
dejar de fumar.  


4.2. Posología y forma de administración 


Posología  


Adultos y ancianos:  


Supresión drástica del consumo de tabaco: 


La dosis inicial debe ser individualizada en base a la dependencia a la nicotina del paciente. Los 


fumadores con baja dependencia (dependencia a nicotina según Test Fagerström < 6 o que fumen � 
20 cigarrillos /día) deben empezar el tratamiento con chicles de 2 mg y los fumadores altamente 
dependientes deben utilizar la dosis de 4 mg.   


La cantidad de 8-12 chicles por día suele ser apropiada.  
No se debe superar la cantidad de 24 chicles al día.  
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La duración del tratamiento depende de las necesidades de cada fumador, y no resulta conveniente 
su  supresión brusca, ya que esto podría favorecer la vuelta a la adicción al tabaco. Es preferible 
reducir la dosis de forma paulatina. Por ejemplo: cada 4 o 5 días, disminuir el consumo diario en uno 
o dos chicles, hasta que se llegue a consumir únicamente
1 o 2 chicles al día. Esto puede conseguirse en 2 o 3 meses. No debe abandonarse el tratamiento
definitivamente hasta que se estabilice la dosis en 1 o 2 chicles diarios.


No se recomienda el uso regular del chicle durante más de 6 meses.   
Si el paciente no ha conseguido dejar el tratamiento definitivamente después de 6 meses, deberá 
consultar con su médico. El médico podrá aconsejar en función de la situación del paciente, el uso 
de un chicle de forma puntual en caso de presentarse ganas repentinas de fumar.  


Supresión progresiva del consumo de tabaco: 


En el caso de optar por la reducción progresiva el paciente sustituirá, en la medida de lo posible, los 
cigarrillos por Nicorette Ice Mint 2 mg chicles medicamentosos, con la finalidad de prolongar los 
periodos en los que no se fuma ningún cigarrillo, consiguiendo así que se reduzca el consumo de 
tabaco.   


El número de chicles por día varía y depende de las necesidades del paciente. No se debe superar la 
cantidad de 24 chicles al día.  


A las 6 semanas del tratamiento, el fumador debe haber reducido al menos a la mitad el número de 
cigarrillos que fuma; en caso contrario el paciente deberá consultar con su médico.  


Se debe hacer un intento de dejar de fumar definitivamente en 4 meses, de no conseguirlo el paciente 
debe consultar con su médico.   


A partir del cuarto mes de tratamiento y hasta el sexto mes, el paciente reducirá la cantidad de chicles 
que toma de forma paulatina.  


Pauta orientativa de sustitución del número de cigarrillos diarios por chicles.  


Número de  
cigarrillos/día  


A las 6 semanas: 
sustitución de al 
menos el 50% del 
número de cigarrillos 
por chicles  


A los 4 meses:  
sustitución total del 
número de cigarrillos 
hasta utilizar como 
máximo (nº de chicles) 


Pauta para el 
abandono del uso del 
chicle  


10 5 cigarrillos + 5 
chicles  


10 chicles Reducción de 1 chicle 
cada 5 días  


20  10 cigarrillos + 10 
chicles  


20 chicles Reducción de 1 chicle 
cada 3 días  


Mayor o igual 
a 30  


50 % cigarrillos + 
máximo 24 chicles  


Máximo 24 chicles  Reducción de 1 
chicle cada 2 ó 3  
días  


No se recomienda el uso regular del chicle durante más de 6 meses.  


Si el fumador no ha conseguido dejar el tratamiento definitivamente después de 6 meses, deberá 
consultar con su médico. El médico podrá aconsejar en función de la situación del paciente, el uso 
de un chicle de forma puntual en caso de presentarse ganas repentinas de fumar.  


El asesoramiento y el apoyo al fumador normalmente aumentan las posibilidades de éxito. 
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 Población pediátrica 


Nicorette no debe administrarse a personas menores de 18 años sin recomendación de un médico. Hay una 
limitada experiencia de tratamiento en este grupo de edad.  
Forma de administración  


Vía bucal.  


Solo se utilizará un chicle cada vez. Cada pieza de chicle deberá ser masticada suave y lentamente 
durante 30 minutos, para liberar de forma gradual su contenido en nicotina.  
No se debe masticar el chicle mientras se está bebiendo o comiendo, ya que perdería su efecto. 
Atendiendo cuidadosamente a las indicaciones dadas a continuación, se obtendrá un ritmo de 
masticación correcto que favorecerá la absorción de nicotina a través de la mucosa bucal y se evitarán 
los efectos secundarios ocasionados por una masticación excesivamente rápida:  


1º.-     Introducir cada vez una sola pieza de chicle en la boca y masticarla lentamente, esperando 
algunos segundos entre cada masticación. Masticar de esta forma unas 10 veces, a 
continuación deslizar el chicle durante 1 ó 2 minutos a un lado de la boca sin masticarlo.  


2º.-     Masticar el chicle siguiendo el ritmo indicado, durante unos 30 minutos.  


4.3. Contraindicaciones  


Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la sección 6.1. 
No fumadores  
Trastornos articulación de la mandíbula  


4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo  


Es muy importante que durante el tratamiento con Nicorette Ice Mint 2 mg chicles medicamentosos 
no se utilice simultáneamente ningún otro medicamento con nicotina.  


Los fumadores con dentadura postiza pueden tener dificultades para masticar Nicorette Ice Mint 2 
mg chicles medicamentosos. El chicle se puede pegar y en casos raros puede dañar la dentadura.  


Un profesional sanitario apropiado debe realizar una evaluación beneficio-riesgo en los pacientes 
incluidos en los siguientes casos:   


• Los fumadores dependientes con infarto de miocardio reciente, angina de pecho inestable incluido
angina de Prinzmetal, arritmias cardíacas severas, hipertensión no controlada o accidente
cerebrovascular reciente y/o aquellos considerados como hemodinámicamente inestables deben
intentar dejar de fumar con tratamientos no farmacológicos (como el consejo médico). Si este método
no funciona, se puede considerar el uso de Nicorette Ice Mint 2 mg chicles medicamentosos, pero
debido a que los datos de seguridad en este grupo de pacientes son limitados, sólo se debe iniciar
bajo una estrecha supervisión médica.


• Diabetes Mellitus: los pacientes con diabetes mellitus deben controlar sus niveles de azúcar en sangre
más de lo habitual cuando dejan de fumar e inician un tratamiento con terapia sustitutiva de nicotina
(TSN), ya que las catecolaminas liberadas por la nicotina pueden afectar al metabolismo de los
carbohidratos.


• Insuficiencia renal y hepática: usar con precaución en pacientes con insuficiencia hepática de
moderada a grave y/o insuficiencia renal grave, ya que el aclaramiento de la nicotina o de sus
metabolitos puede decrecer con un aumento potencial de los efectos adversos.
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• Feocromocitoma e hipertiroidismo no controlado: usar con cuidado en pacientes con hipertiroidismo
no controlado o feocromocitoma ya que la nicotina produce liberación de catecolaminas.


• Enfermedades gastrointestinales: la nicotina puede exacerbar los síntomas en pacientes que sufren
de esofagitis, úlcera gástrica o péptica. Los preparados de TSN deben usarse con precaución en estos
casos.


Advertencias sobre excipientes: 


Este medicamento puede producir reacciones locales en la piel (como dermatitis de contacto) o 
iritación de los ojos y membranas mucosas porque contiene butilhidroxitolueno (E-321). Puede 
producir un efecto laxante leve porque contiene 0,59 g de xilitol en cada chicle medicamentoso de 2 
mg. Valor calórico: 2,4 Kcal/ g xilitol.  
Este medicamento contiene 0,39 mg (0,009 mmoles) de potasio por chicle, lo que deberá tenerse en 
cuenta en el tratamiento de pacientes con insuficiencia renal o con dietas pobres en potasio. Este 
medicamento contiene 11,3 mg (0,491 mmoles) de sodio por chicle, lo que debe ser tenido en cuenta 
en pacientes con dietas pobres en sodio.  


4.5. Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción  


Fumar (no la nicotina) se asocia con un aumento en la actividad de la enzima CYP1A2. Después de 
dejar de fumar, puede ocurrir que se reduzca el aclaramiento de sustratos de esta enzima. Esto puede 
conducir a un aumento de los niveles en plasma de algunos de los medicamentos con potencial 
importancia clínica por ser productos con una estrecha ventana terapéutica, por ejemplo: teofilina, 
tacrina, clozapina y ropinirol.  


La concentración plasmática de otros productos metabolizados en parte por CYP1A2, por ejemplo; 
cafeína, imipramina, olanzapina, clomipramina y fluvoxamina pueden aumentar cuando se deja de 
fumar.  


Datos limitados indican que el metabolismo de flecainida y pentazocina pueden ser inducidos por el 
hecho de fumar.  


En la tabla siguiente se indican las posibles interacciones de fármacos con la adicción de fumar.  


INTERACCIONES CON EL TABACO  


SUSTANCIA  DESCRIPCIÓN DEL EFECTO  


Alcohol   Puede disminuir la fracción de dosis absorbida y el pico de
concentración sérica  


Benzodiazepinas (diazepam, 
clordiazepóxido, oxazepam 
desmetildiazepam)  


 Puede disminuir la sedación y la somnolencia,
probablemente por estimulación del SNC  


Bloqueantes beta adrenérgicos   La activación simpática por nicotina puede disminuir la 
respuesta en los órganos diana. La efectividad de estos 
fármacos puede reducirse en fumadores, en lo que se 
refiere al control de la  presión sanguínea y de la 
frecuencia cardíaca  


Cafeína, clozapina, fluvoxamina, 
olanzapina, tacrina, teofilina,  
paracetamol, warfarina, vitamina 
B12  


 El tabaquismo es un inductor del CYP1A2. Esto puede 
incrementar el aclaramiento y disminuir el área bajo la 
curva, la concentración plasmática, semi-vida de 
eliminación y volumen de distribución  
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Clorazepato, lidocaína (vía oral)   Puede disminuir el área bajo la curva  


Estradiol (antico nceptivos orales)  Puede aumentar la 2-hidroxilación con posibles efectos 
antiestrogénicos y disminución del efecto anticonceptivo 


Flecainida, 
clomipramina  


imipramina,  Puede aumentar el aclaramiento y disminuir las 
concentraciones séricas   


Heparina   Puede aumentar el aclaramiento y el disminuir la 
semivida de eliminación. El fumador puede requerir altas 
dosis de heparina  


Insulina   Puede provocar una disminución de la absorción 
subcutánea, siendo necesario incrementar los 
requerimientos de insulina en los fumadores  


Mexiletina   Puede incrementar el aclaramiento oral y disminuir la
semi-vida plasmática  


Furosemida   Puede reducir el efecto diurético  


Opiáceos 
pentazocina)  


(dextropropoxifeno,  Puede disminuir el efecto analgésico de estos fármacos, 
por lo que puede ser necesario incrementar la dosis de 
éstos en los fumadores  


Propranolol   Puede producirse un incremento del aclaramiento oral  


Catecolaminas, cortisol   Puede producirse un aumento del cortisol y las 
catecolaminas circulantes. Puede que resulte necesario 
ajustar la terapia con nifedipina, o con agonistas o 
bloqueantes adrenérgicos en los fumadores  


En todos estos casos, se deberá reajustar la dosis de dichos medicamentos, cuando se utilice terapia 
sustitutiva con nicotina.   


4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia 


Embarazo  


La nicotina pasa al feto y afecta sus movimientos respiratorios y circulatorios. El efecto en la 
circulación es dosis dependiente.   
Estudios realizados en animales durante el periodo de gestación han mostrado que la nicotina es 
tóxica tanto para la madre como para el feto. Se ha podido evaluar un retraso en el crecimiento pre y 
post natal, así como un retraso post natal en el desarrollo del Sistema Nervioso Central.  


Por consiguiente, siempre debe aconsejarse a la fumadora en estado de gestación que abandone el 
consumo de tabaco completamente, sin utilizar una terapia sustitutiva de nicotina. En el tercer 
trimestre la nicotina produce efectos hemodinámicos que pueden afectar al feto cerca del parto. Por 
tanto sería aconsejable que la embarazada fumadora abandonara el hábito tabáquico antes del tercer 
trimestre del embarazo, debido al riesgo perinatal. En el caso de mujeres fumadoras embarazadas 
que no han conseguido dejar de fumar, el hecho de continuar fumando puede suponer mayor riesgo 
para el feto que el uso de productos sustitutivos con nicotina en un programa controlado para dejar 
de fumar. A pesar de ello, y dado los efectos de la nicotina sobre el feto, la fumadora altamente 
dependiente del tabaco en estado de gestación únicamente debe recurrir al tratamiento en caso de que 
el médico se lo recomiende.  
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Lactancia  


La nicotina se excreta por la leche materna en cantidades que pueden afectar al bebé, incluso cuando 
se administran dosis terapéuticas. En consecuencia, la toma de Nicorette Ice Mint 2 mg chicles 
medicamentosos, al igual que el fumar en sí mismo, debe ser evitado durante el periodo de lactancia. 
Si no se ha conseguido dejar de fumar, la toma de Nicorette Ice Mint 2 mg chicles medicamentosos 
durante la lactancia sólo debe iniciarse después de haber consultado a un médico. Cuando se siga la 
terapia de sustitución con nicotina durante la lactancia, Nicorette Ice Mint 2 mg chicles 
medicamentosos deberá tomarse justo después de amamantar y no durante las dos horas previas.   


Fertilidad  


En mujeres fumar tabaco retrasa la fecundación, disminuye la tasa de éxito de la fecundación in-vitro, y 
aumenta significativamente el riesgo de infertilidad.  


En hombres fumar tabaco reduce la producción de esperma, aumenta el estrés oxidativo y el daño en el 
DNA. Los espermatozoides de los hombres fumadores tienen menos capacidad fecundadora. Sin embargo, 
aún se desconoce el efecto concreto de la nicotina sobre la fertilidad en humanos.  


4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas  


La influencia de Nicorette Ice Mint 2 mg chicles medicamentosos sobre la capacidad para conducir 
o utilizar máquinas es nula, aunque se debe tener en cuenta que dejar de fumar provoca efectos en el
comportamiento.


4.8. Reacciones adversas  


Los individuos que dejan de fumar mediante cualquier método pueden sufrir un síndrome de 
abstinencia a la nicotina que incluye síntomas de carácter emocional y cognitivo tales como disforia 
o estado emocional depresivo, insomnio, irritabilidad, frustración o enfado, ansiedad, dificultad de
concentración, inquietud o impaciencia. También pueden producirse síntomas de carácter físico tales
como disminución del ritmo cardíaco, aumento del apetito o ganancia de peso, mareo o síntomas
presincopales, tos, estreñimiento, sangrado gingival o ulceración bucal y rinofaringitis. Además, las
ansias de nicotina pueden provocar profundas ganas de fumar siendo éste uno de los síntomas
reconocido como clínicamente relevante.


La mayoría de las reacciones adversas informadas por los pacientes ocurren durante la fase temprana 
del tratamiento y son principalmente dosis dependiente.  
Durante los primeros días de tratamiento, se puede experimentar irritación en la boca y en la 
garganta, aunque la mayoría de los pacientes se adaptan y la tolerancia es normal con el uso 
continuado.   


Durante el uso de Nicorette Ice Mint 2 mg chicles medicamentosos pueden aparecer raramente 
reacciones alérgicas (incluso síntomas de anafilaxis).  


Los chicles se pueden quedar pegados y pueden, en raras ocasiones, dañar la dentadura. 


Las reacciones adversas observadas para Nicorette Ice Mint 2 mg chicles medicamentosos en los 
ensayos clínicos son similares a las asociadas a nicotina administradas por otras vías.  


En raras ocasiones, se pueden producir reacciones alérgicas (incluyendo síntomas de anafilaxis) 
durante el uso de Nicorette Ice Mint 2 mg chicles medicamentosos.  
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Datos de ensayos clínicos 


La seguridad de la nicotina obtenida a partir de los datos de los ensayos clínico se basa, a su vez, en 
los datos de un meta-análisis de ensayos clínicos randomizados para el tratamiento de la dependencia 
tabáquica.  


En la Tabla 1 se muestran las reacciones adversas a medicamento identificadas en ensayos clínicos. 
Las frecuencias que figuran en la tabla siguen la siguiente convención:  


Muy frecuentes  ≥1/10  
Frecuentes  ≥1/100 y <1/10  
Poco frecuentes  ≥1/1.000 y <1/100  
Raras  ≥1/10.000 y <1/1.000  
Muy raras  <1/10.000  
Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles) 


Tabla 1: RAMs identificadas en ensayos clínicos y su frecuencia estimada para las formulaciones 
orales de nicotina  


Clasificación de órganos y sistemas 
Frecuencia estimada  


Término preferencial  


Trastornos gastrointestinales Muy 
frecuentes  Náuseas*  


Frecuentes  Dolor abdominal  


Frecuentes  Boca seca  


Frecuentes  Dispepsia  


Frecuentes  Flatulencias  


Frecuentes  Hipersalivación  


Frecuentes  Estomatitis  


Frecuentes  Vómitos*  


Trastornos generales y alteraciones en el lugar de la administración 
Frecuentes  Sensación de calora  


Frecuentes  Cansancio*  


Trastornos del sistema inmunológico 
Frecuentes  Hipersensibilidad*  


Trastornos del sistema nervioso Muy 
frecuentes  Dolor de cabeza*#  


Frecuentes  Disgeusia  


Frecuentes  Parestesia*  


Trastornos respiratorios, torácicos y mediastín 
Muy frecuentes 


icos  
Tos**  


Muy frecuentes Hipo  


Muy frecuentes Irritación de la garganta  


*Efectos sistémicos.
**La frecuencia observada es más elevada en estudios clínicos realizados con la formulación para
inhalación. aEn la zona de aplicación.
#A pesar de que la frecuencia en el grupo con fármaco activo es menor que en el grupo con placebo,
esta frecuencia fue mayor para las formulaciones concretas en que el TP fue identificado como un
RAM sistémico.
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Datos postcomercialización 


Las reacciones adversas a medicamento de las formulaciones orales de nicotina que se han 
identificado de los datos obtenidos tras su comercialización se muestran en la tabla 2. Las frecuencias 
que figuran en la tabla siguen la siguiente convención:  


Muy frecuentes  ≥1/10  
Frecuentes  ≥1/100 y <1/10  
Poco frecuentes  ≥1/1.000 y <1/100  
Raras  ≥1/10.000 y <1/1.000  
Muy raras  <1/10.000  
Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles) 


Tabla 2: RAMs identificadas durante la comercialización y su frecuencia estimada para las 
formulaciones orales de nicotina  


Clasificación de órganos y sistemas Frecuencia 
estimada  


Término preferencial  


Trastornos cardiacos Poco 
frecuentes  Palpitaciones*  


Poco frecuentes Taquicardia*


Trastornos oculares Frecuencia 
no conocida  Visión borrosa  


Frecuencia no conocida Incremento de lacrimación  


Trastornos gastrointestinales  
Frecuentes  Diarrea 
Poco frecuentes Eructar
Poco frecuentes Quemazón y descamación de la mucosa oral
Poco frecuentes Glositis
Poco frecuentes Parestesia oral  
Raras Disfagia
Raras Hipoestesia oral  
Raras Arcadas
Frecuencia no conocida Molestia en los labios  
Frecuencia no conocida Molestias gastrointestinales*  
Frecuencia no conocida Garganta seca  
Trastornos generales y alteraciones en el 
lugar Poco frecuentes  


de la administración 
Astenia*  


Poco frecuentes  Dolor y malestar en el pecho 


Poco frecuentes  Sensación de malestar*  


Trastornos del sistema inmunológico 
Frecuencia no conocida  Reacción anafiláctica* 


Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conectivo 
Poco frecuentes  Dolor en la mandíbula 
Frecuencia no conocida Rigidez musculara  


Trastornos psiquiátricos  
Poco frecuentes  Trastorno del sueño* 
Trastornos respiratorios, torácicos y mediastínicos  


Poco frecuentes  Broncoespasmo  


Poco frecuentes Disfonía


Poco frecuentes Disnea*


Poco frecuentes Congestión nasal
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Poco frecuentes Dolor orofaríngeo


Poco frecuentes Estornudos


Poco frecuentes Opresión en la garganta  


Trastornos de la piel y del tejido subcutáneo 
Poco frecuentes Hiperhidrosis*  
Poco frecuentes Prurito*


Poco frecuentes Erupción*


Poco frecuentes Urticaria*


Frecuencia no conocida Angioedema*  


Frecuencia no conocida Eritema*  


Trastornos vasculares Poco 
frecuentes  Sofocos*  
Poco frecuentes Hipertensión*


*Efectos sistémicos aEn
la zona de aplicación.


Notificación de sospechas de reacciones adversas 


Es importante notificar las sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorización. 


Ello permite una supervisión continuada de la relación beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los 


profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Español de 


Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es. 4.9. Sobredosis 


El uso excesivo de nicotina procedente de la terapia sustitutiva con nicotina y/o por fumar puede 
causar síntomas de sobredosis. El riesgo de intoxicación como resultado de tragarse el chicle es muy 
pequeño, ya que la absorción en ausencia del masticado es lenta e incompleta.  


Los síntomas de la sobredosis son los de una intoxicación aguda de nicotina e incluyen náuseas, 
vómitos, aumento de la salivación, dolor abdominal, diarrea, sudoración, cefalea, mareo, alteraciones 
auditivas y debilidad marcada. A altas dosis, estos síntomas pueden estar seguidos de hipotensión, 
pulso débil e irregular, dificultades en la respiración, postración, colapso circulatorio y convulsiones 
generales.  


Las dosis de nicotina toleradas por un fumador adulto durante el tratamiento pueden producir 
síntomas graves de intoxicación en niños pequeños que pueden llegar a ser mortales. La sospecha de 
envenenamiento con nicotina en un niño debe considerarse una emergencia médica y debe tratarse 
inmediatamente.  


Tratamiento de la sobredosis: se debe de dejar de administrar nicotina inmediatamente y el paciente 
debe ser tratado sintomáticamente. El carbón activado reduce la absorción intestinal de la nicotina. 
Si fuera necesario debe instaurarse la respiración artificial con oxígeno.  


5. PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS


5.1. Propiedades farmacodinámicas 


Grupo farmacoterapéutico: Fármacos utilizados en la dependencia a la nicotina Código 
ATC: N07B A01  
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Mecanismo de acción  


La nicotina actúa como un agonista de los receptores nicotínicos en los sistemas nerviosos periférico y 
central, produciendo fases de acción estimulantes y depresoras en todos los ganglios autónomos. La 
nicotina es la sustancia responsable de la dependencia al tabaco de los fumadores.  


Efectos farmacodinámicos  


La cesación brusca del tabaco tras un periodo prolongado de uso da lugar a un síndrome de abstinencia que 
incluye cuatro o más de los siguientes síntomas: disforia o depresión, insomnio, irritabilidad, frustración o 
enfado, ansiedad, dificultad de concentración, impaciencia o inquietud, disminución del ritmo cardiaco; y 
aumento del apetito o ganancia de peso. Las ansias de nicotina, que es un síntoma clínico relevante, también 
es un elemento importante de la abstinencia de nicotina cuando se deja de fumar.  


Eficacia clínica y seguridad 


Estudios clínicos han demostrado que la terapia sustitutiva con nicotina puede ayudar a los fumadores a 
abstenerse de fumar o reducir el consumo mediante el alivio de los síntomas de abstinencia.  


5.2. Propiedades farmacocinéticas 


Absorción  


La absorción de nicotina, a través de las mucosas de la boca, puede conseguirse con un pH alcalino (8-8,5). 
Por este motivo, los chicles contienen nicotina en forma de complejo resinoso.  


Distribución  


La administración regular del preparado (2 mg cada 60 minutos) da lugar a unos niveles hemáticos de 
nicotina de unos 10-12 ng/ml de plasma. Los niveles plasmáticos de nicotina (fumando cada hora un 
cigarrillo que contenga 1 mg de nicotina) son aproximadamente de 25 ng/ml. Esto muestra que la absorción 
de nicotina a través de la mucosa bucal es posible, pero no se alcanzan los mismos niveles que tras la 
inhalación del humo de cigarrillos.  


Metabolismo o Biotransformación  


La metabolización es principalmente hepática y, en pequeñas cantidades, renal y pulmonar.  


Eliminación   


La eliminación es renal, siendo el 10-20% de forma inalterada y aumentando la velocidad de excreción en 
orina ácida y con aumento de la diuresis, exactamente igual que la de nicotina inhalada.  


5.3. Datos preclínicos sobre seguridad  


No hay datos preclínicos de la seguridad de Nicorette Ice Mint 2 mg chicles medicamentosos.  


La nicotina da positivo en algunos tests de genotoxicidad in vitro, pero también hay resultados 
negativos con los mismos sistemas de tests. La nicotina da negativo en test in vivo.   


Experimentos en animales han mostrado que la nicotina induce la pérdida de postimplantaciones y 
reduce el crecimiento del feto.  


Los resultados de los ensayos de carcinogenicidad no dieron una clara evidencia del efecto tumorgénico de 
la nicotina.  
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6 . DATOS FARMACÉUTICOS  


6.1. Lista de excipientes  


Goma base de mascar (que contiene butilhidroxitolueno (E-321)) 
Xilitol (E-967)  
Aceite de menta piperita  
Carbonato sódico anhidro  
Hidrógeno carbonato de sodio  
Acesulfamo potásico (E-950)  
Levomentol  
Óxido de magnesio ligero  
Saborizante menta  
Hipromelosa  
Sucralosa  
Polisorbato 80  
Almidón de maíz pregelatinizado  
Dióxido de titanio (E-171)  
Cera de carnauba (E-903)  


Talco  


6.2. Incompatibilidades 


No procede.  


6.3. Periodo de validez 


3 años  


6.4. Precauciones especiales de conservación 


No conservar a temperatura superior a 25ºC. 


6.5. Naturaleza y contenido del envase   


Envases conteniendo 30, 105, y 210  chicles envasados en blisters incluidos en una caja de cartón. 


Puede que solamente estén comercializados algunos tamaños de envases.  


Los blisters son de PVD/PVDC y capa de aluminio/esmalte vinil acrílico.  


6.6. Precauciones especiales de eliminación y otras manipulaciones  


Ninguna especial.  


La eliminación del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con 
él se realizará de acuerdo con la normativa local.  
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7. TITULAR DE LA AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN


Johnson & Johnson S.A  
Paseo de las Doce Estrellas, 5-7 
28042. Madrid  


8. NÚMERO(S) DE AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN


72.516  


9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACIÓN/ RENOVACIÓN DE LA AUTORIZACIÓN


Fecha de la primera autorización:  13/ julio/ 2010 
Fecha de la última renovación:  01/enero/2012  


10. FECHA DE LA REVISIÓN DEL TEXTO


Enero 2019 


Medicamento no sujeto a prescripción médica. 


PVP IVA Formato 30 chicles: 14,10€ 
PVP IVA Formato 105 chicles: 37,75€
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TEST DE FAGERSTRÖM 


1. ¿Cuánto tiempo después de despertarte fumas el


primercigarrillo?


En 5 minutos o menos En 6-30 minutos 


En 31-60 minutos Después de 60 minutos 


2. ¿Tienes dificultad para abstenerte de fumar en lugares


donde está prohibido?


Sí  No


3. ¿A qué cigarrillo te costaría más renunciar?


Al primero de la mañana A cualquiera de los demás 


4. ¿Cuántos cigarrillos fumas al día?


31 o más 21-30 


11-20 10 o menos


5. ¿Fumas con más frecuencia durante las primeras


horasdespués de despertarse que durante el resto del


día?


Sí  No


6. ¿Fumas aunque estés tan enfermo que haya que pasarla


mayor parte del día en la cama?


Sí  No


Test de Fagerström: 


Conceptos y puntuación para evaluar la dependencia de la nicotina: 


1. ¿Cuánto tiempo después de despertarse fuma el primer cigarrillo?


En 5 minutos o menos    3 puntos 


En 6-30 minutos      2 puntos 


En 31-60 minutos      1 punto 


Después de 60 minutos  0 puntos 


2. ¿Tiene dificultad para abstenerse de fumar en lugares donde está prohibido?


Sí   1 punto 


No   0 puntos 


3. ¿A qué cigarrillo le costaría más renunciar?
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Al primero de la mañana      1 punto A 


cualquiera de los demás   0 puntos 


4. ¿Cuántos cigarrillos fuma al día?


10 o menos   0 puntos 


11-20  1 punto 


21-30  2 puntos 


31 o más  3 puntos 


5. ¿Fuma con más frecuencia durante las primeras horas después de despertarse que


durante el resto del día?


Sí   1 punto 


No   0 puntos 


6. ¿Fuma aunque esté tan enfermo que haya de pasar la mayor parte del día en la cama?


Sí   1 punto 


No   0 puntos 


Nivel de dependencia: 


1-3:   Bajo 


4-5:     Medio 


6-7:     Alto 


8-10:   Muy alto 
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FICHA TÉCNICA 


1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO


Nicorette Supermint 2 mg Comprimidos para chupar. 


2. COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA


Cada comprimido para chupar contiene 2 mg de nicotina (como nicotina resinato). 


Para consultar la lista completa de excipientes ver sección 6.1. 


3. FORMA FARMACÉUTICA


Comprimidos para chupar. 


Los comprimidos son de color entre blanco y blanquecino, ovalados, marcados en una de las caras con la 


letra “n” y en la otra cara con un “2”. 


4. DATOS CLÍNICOS


4.1. Indicaciones terapéuticas 


Nicorette Supermint 2 mg comprimidos para chupar está indicado para el tratamiento de la dependencia al 


tabaco mediante el alivio de los síntomas de abstinencia y las ansias de fumar en fumadores mayores de 18 


años. El objetivo final es el cese definitivo del consumo de tabaco. 


Nicorette Supermint 2 mg comprimidos para chupar debe utilizarse preferiblemente en paralelo con un 


programa de apoyo conductual. 


4.2. Posología y forma de administración 


Posología 


La elección de la dosis a utilizar del comprimido, dependerá de los hábitos de consumo de tabaco de cada 


individuo. 


Adultos 


Nicorette Supermint 2 mg comprimidos para chupar es adecuado para fumadores con  baja dependencia a 


la nicotina, por ejemplo, aquellos que fuman su primer cigarrillo del día cuando han pasado más de 30 


minutos después de levantarse o aquellos que fuman menos de 20 cigarrillos al día.  


Los comprimidos no se deben utilizar durante más de 6 meses. Si el paciente aún siente la necesidad de 


tratamiento, deberá consultar al médico. 


Generalmente, la terapia conductual y el apoyo aumentan las probabilidades de éxito. 


Población pediátrica 


Niños y adolescentes 


V_04
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Nicorette Supermint 2mg comprimidos para chupar no está recomendado para su uso en menores de 18 


años.  


Método de administración 


Uso bucal. 


Debe colocarse un comprimido para chupar en la boca y dejar que se disuelva. Periódicamente, se debe 


mover el comprimido de un lado a otro de la boca, hasta que se haya disuelto totalmente (aproximadamente 


16-19 minutos). No masticar o tragar el comprimido entero.  


No comer o beber mientras se tiene el comprimido en la boca. Las bebidas que reducen el pH de la cavidad 


oral, como por ejemplo café, zumos, o refrescos, pueden reducir la absorción de nicotina en la cavidad oral. 


Para conseguir la máxima absorción de nicotina, debe evitarse el consumo de estas bebidas hasta 15 


minutos antes de tomar el comprimido. 


El paciente deberá hacer todo lo posible por dejar de fumar completamente durante el tratamiento con 


Nicorette Supermint comprimidos para chupar.  


Los comprimidos deberán utilizarse siempre que aparezca el deseo de fumar.  


Se deben usar al día suficientes comprimidos, la mayoría de fumadores requiere normalmente entre 8 y 12, 


hasta un máximo de 15 comprimidos.  


La duración del tratamiento depende de cada paciente, pero se recomienda un tratamiento de por lo menos 


6 semanas para romper el hábito de fumar. Después, la dosis de nicotina debe ser reducida gradualmente, 


disminuyendo el número total de comprimidos utilizados al día. Cuando la dosis diaria se estabilice en 1-2 


comprimidos, el tratamiento debe abandonarse. 


Utilizar Nicorette Supermint 2 mg comprimidos para chupar siempre que aparezca el deseo de fumar para 


mantener una abstinencia completa del tabaco. Deberá reservarse algún comprimido para utilizar en caso 


de que aparezca un repentino deseo de fumar. 


Para aquellos que utilicen los comprimidos durante más de 6 meses, se recomienda buscar ayuda adicional 


y consejo de un profesional sanitario.  


4.3. Contraindicaciones 


- Hipersensibilidad a la nicotina o a alguno de los excipientes enumerados en la sección 6.1.


- Personas menores de 18 años.


- No fumadores.


4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo 


Los beneficios de dejar de fumar, por lo general superan los riesgos asociados a una administración 


correcta de una terapia sustitutiva de nicotina (TSN). 


El médico deberá hacer una evaluación beneficio-riesgo en aquellos pacientes que reúnan alguna de las 


siguientes enfermedades: 


 Enfermedades cardiovasculares: Los fumadores dependientes con infarto de miocardio reciente,


angina de pecho inestable, empeoramiento de angina, incluido angina de Prinzmetal, arritmias


cardiacas severas, accidente cerebrovascular reciente y/o aquellos considerados como


hemodinámicamente inestables y/o aquellos que sufren hipertensión no controlada deben intentar


dejar de fumar con tratamientos no farmacológicos (como el consejo médico). Si este método no
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funciona, se puede considerar el uso de Nicorette Supermint 2 mg comprimidos para chupar, pero 


debido a que los datos de seguridad en este grupo de pacientes son limitados, sólo se debe iniciar 


bajo una estrecha supervisión médica. 


 Diabetes Mellitus: Los pacientes con diabetes mellitus deben controlar sus niveles de azúcar en


sangre más de lo habitual cuando inician su tratamiento con terapia sustitutiva de nicotina (TSN)


ya que la reducción en la liberación de catecolaminas inducida por la nicotina puede afectar el


metabolismo de carbohidratos.


 Reacciones alérgicas: Susceptibilidad al angioedema y urticaria.


 Insuficiencia renal y hepática: Usar con precaución en pacientes con insuficiencia hepática de


moderada a grave y/o insuficiencia renal grave ya que el aclaramiento de la nicotina o de sus


metabolitos puede decrecer con un aumento potencial de los efectos adversos.


 Feocromocitoma e hipertiroidismo no controlado: Usar con precaución en pacientes con


hipertiroidismo no controlado o feocromocitoma cuando inician su tratamiento con terapia


sustitutiva de nicotina (TSN) ya que produce una reducción en la liberación de catecolaminas.


 Enfermedades gastrointestinales: la nicotina tragada puede exacerbar los síntomas en pacientes que


sufren de esofagitis, úlceras gástrica o péptica. Los preparados orales de TSN deben usarse con


precaución en estos casos.


Población pediátrica: 


Peligro en niños pequeños: La dosis de nicotina tolerada por fumadores adultos y adolescentes puede 


producir toxicidad severa en niños pequeños que puede ser mortal. Los productos que contienen nicotina no 


deben dejarse donde puedan ser utilizados incorrectamente, manipulados o ingeridos por niños, ver 


apartado 4.9 Sobredosis. 


Dejar de fumar: Los hidrocarburos aromáticos policíclicos del humo del tabaco inducen el metabolismo de 


los medicamentos metabolizados por CYP 1A2 (y posiblemente por CYP 1A1). Cuando un fumador deja 


de fumar puede provocar una reducción del metabolismo y como consecuencia  producirse un aumento de 


los niveles en sangre de dichos medicamentos. Esto es de importancia clínica potencial para productos con 


una ventana terapéutica estrecha, por ej. teofilina, tacrina, clozapina y ropinirol.  


Dependencia transferida: La dependencia transferida es rara y es menos dañina y más fácil de superar que 


la dependencia al tabaco.  


4.5. Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción 


No se han establecido interacciones clínicas de relevancia entre la terapia sustitutiva con nicotina y otros 


medicamentos. Sin embargo, la nicotina puede, posiblemente, aumentar los efectos hemodinámicos de la 


adenosina, p.ej:  incremento de la presión sanguínea y la frecuencia cardiaca y también incremento la 


respuesta al dolor (dolor en el pecho de tipo angina) provocada por la administración de adenosina. 


Ver sección 4.4 para mayor información sobre el metabolismo alterado de ciertos medicamentos cuando se 


deja de fumar. 
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4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia 


Mujeres de potencial fértil/ anticonceptivos en hombres y mujeres 


En contraste con el buen conocimiento existente sobre los efectos adversos del consumo del tabaco sobre la 


concepción y el embarazo en humanos, los efectos del tratamiento con nicotina son desconocidos.  


Así, aunque hasta el momento no se ha encontrado necesario la existencia de ningún consejo específico en 


relación con la anticoncepción en mujeres, lo más prudente para aquellas mujeres que estén intentando 


quedarse embarazas, es dejar de fumar y hacerlo sin utilizar terapia sustitutiva de nicotina.  


Aunque fumar puede tener efectos adversos sobre la fertilidad masculina, no existe evidencia de que se 


requiera el uso de medidas anticonceptivas particulares durante el tratamiento de hombres con TSN. 


Embarazo 


Los efectos dañinos del tabaco en la salud de la madre y feto o del niño han sido claramente demostrados. 


Éstos incluyen bajo peso al nacer, incremento del riesgo de aborto e incremento de la mortalidad perinatal. 


Dejar de fumar es la intervención única más efectiva para mejorar la salud tanto de la mujer embarazada 


como de su bebé, y será mejor cuanto antes se consiga la abstinencia. La nicotina pasa al feto y  afecta a sus 


movimientos respiratorios. Debe aconsejarse a las mujeres embarazadas o que deseen quedarse 


embarazadas que abandonen el consumo de tabaco sin utilizar Nicorette Supermint 2 mg comprimidos para 


chupar. El uso de Nicorette Supermint en mujeres embarazadas fumadoras debe llevarse a cabo bajo 


supervisión médica, siguiendo su evaluación del ratio beneficio/riesgo. La decisión de usar terapia 


sustitutiva de nicotina debe tomarse lo más pronto posible durante el embarazo. El propósito es utilizar la 


TSN durante sólo 2-3 meses. 


Los productos de dosificación intermitente pueden ser preferibles, ya que estos normalmente proporcionan 


una dosis diaria de nicotina más baja que los parches. Sin embargo, los parches pueden preferirse cuando la 


mujer sufre náuseas durante el embarazo. 


Lactancia 


La nicotina pasa a la leche materna en cantidades que pueden afectar al bebe, incluso cuando se 


administran dosis terapéuticas. Por tanto, debe evitarse el uso de Nicorette Supermint durante la lactancia. 


Si no se consigue dejar de fumar, el uso de Nicorette Supermint por fumadoras lactantes debe hacerse 


únicamente bajo recomendación médica y después de una evaluación beneficio/riesgo. Para minimizar el 


contenido en nicotina de la leche materna cuando se está usando terapia sustitutiva de nicotina, la mujer 


debe intentar amamantar al bebé justo antes de tomar el producto y dejar pasar el mayor tiempo posible (se 


sugieren al menos 2 horas) entre la toma del comprimido y la próxima toma del bebé.  


Fertilidad 


En mujeres, el consumo de tabaco provoca retrasos en el tiempo de concepción, disminuye los ratios de 


éxito en la fertilización in-vitro y aumenta significativamente el riesgo de infertilidad. 


En hombres, el consumo de tabaco reduce la producción de esperma, incrementa el estrés oxidativo y daña 


el ADN. Los espermatozoides de los fumadores tienen una capacidad de fertilización reducida.  


No se conoce la contribución específica de la nicotina a estos síntomas en humanos.  


4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas 


La influencia de Nicorette Supermint 2 mg comprimidos para chupar, sobre la capacidad para conducir y 


utilizar máquinas es nula o insignificante. Sin embargo los pacientes que utilicen terapia sustitutiva de 


nicotina deben ser conscientes de que se pueden producir cambios en el comportamiento.  
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4.8. Reacciones adversas 


Efectos de dejar de fumar 


Independientemente de los medios utilizados, son conocidos una variedad de síntomas asociados con dejar 


de fumar. Estos incluyen efectos emocionales y cognitivos tales como la disforia o el estado de ánimo 


deprimido; insomnio; irritabilidad, frustración o enfado; ansiedad;  dificultad para concentrarse, e inquietud 


e impaciencia. También pueden aparecen efectos físicos como la disminución del ritmo cardiaco; 


incremento del apetito o aumento de peso, mareos o síntomas pre sincópales, tos, estreñimiento, sangrado 


de encías o ulceración aftosa, o nasofaringitis. Además, y con significado clínico, las ansias de nicotina 


pueden causar profundos deseos de fumar. 


Reacciones adversas 


Los comprimidos para chupar de Nicorette Supermint pueden producir reacciones adversas similares a 


aquellas asociadas con nicotina adminitrada por otros medios. 


La mayoría de los efectos indeseables informados por los pacientes ocurren durante la fase temprana del 


tratamiento y son principalmente dosis dependiente. 


Se puede experimentar irritación en la boca y en la garganta. Sin embargo, la mayoría de los sujetos se 


adaptan a esto con el uso continuado. 


En raras ocasiones se producen reacciones alérgicas (incluyendo síntomas de anafilaxis) durante el uso de 


Nicorette Supermint comprimidos para chupar. 


Dentro de cada grupo de frecuencia, los efectos adversos se presentan en orden decreciente de gravedad: 


Muy frecuentes  (≥ 1/10), frecuentes (≥1/100 to <1/10), poco frecuentes (≥1/1.000 to <1/100), raras 


(≥1/10.000 to < 1/1.000) o muy raras (<1/10.000), frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de 


los datos disponibles). 


Las reacciones adversas con las formulaciones de nicotina por vía oral identificadas en ensayos clínicos y 


en la experiencia post-comercialización se presentan abajo. La categoría de frecuencia ha sido estimada a 


partir de ensayos clínicos para las reacciones adversas identificadas durante la experiencia post-


comercialización. 


Clasificación de órganos Reacciones adversas reportadas 


Trastornos del Sistema Inmune 


Frecuentes Hipersensibilidad 


Muy raras Reacciones alérgicas incluyendo angioedema y anafilaxis 


Trastornos psiquiátricos 


Frecuentes Irritabilidad, ansiedad 


Poco frecuentes Depresión, nerviosismo, Sueños anormales 


Trastornos del sistema nervioso 


Muy frecuentes Dolor de cabeza 


Frecuentes Disgeusia, parestesia, mareos 


Trastornos oculares 


Frecuencia no conocida Visión borrosa, incremento de lagrimeo 
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Trastornos cardiacos 


Poco frecuentes Palpitaciones, taquicardia 


Raras Fibrilación auricular 


Trastornos vasculares 


Poco frecuentes Enrojecimiento, hipertensión 


Trastornos respiratorios, torácicos y mediastínicos 


Muy frecuentes Tos, Hipo, irritación de garganta 


Poco frecuentes Broncoespasmo, disfonía, disnea, congestión nasal, dolor 


orofaríngeo, estornudos, opresión de garganta 


Trastornos gastrointestinales 


Muy frecuentes Náuseas, irritación de boca/garganta y lengua 


Frecuentes Dolor abdominal, sequedad de boca, diarrea, dispepsia, 


flatulencia, hipersecreción salivar, estomatitis, vómitos, 


acidez 


Poco frecuentes Eructos, glositis, descamación y exfoliación de la mucosa 


oral, parestesia oral 


Raras Disfagia, hipoestesia oral, arcadas 


Frecuencia no conocida Sequedad de garganta, malestar gastrointestinal, dolor de 


labios 


Trastornos de la piel y del tejido subcutáneo 


Poco frecuentes Hiperhidrosis, prurito, erupción, urticaria, eritema 


Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administración 


Frecuentes Sensación de quemazón, fatiga 


Poco frecuentes Astenia, malestar y dolor en el pecho, malestar 


Notificación de sospechas de reacciones adversas 


Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorización. Ello permite 


una supervisión continuada de la relación beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los 


profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Español 


de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano. Website: www.notificaram.es 


4.9. Sobredosis 


La dosis oral aguda mínima letal de nicotina en hombre, está entre 40 y 60mg. Cuando se utiliza este 


medicamento según las indicaciones, los síntomas de sobredosis pueden producirse en pacientes con una 


baja ingesta de nicotina pre-tratamiento o si se están usando otras fuentes de nicotina de forma 


concomitante.  


Las dosis de nicotina que son toleradas por adultos fumadores durante el tratamiento, pueden provocar 


síntomas graves de envenenamiento que pueden ser mortales en niños. Una sospecha de envenenamiento 


de nicotina en un niño pequeño, debe considerarse como una emergencia médica y deberá ser tratado 


inmediatamente.  


Los síntomas de sobredosis son los de un envenenamiento agudo de nicotina e incluyen: náusea, vómitos, 


aumento de la salivación, dolor abdominal, diarrea, sudor, dolor de cabeza, mareos, trastornos de audición 


y debilidad extrema. A dosis elevadas, estos síntomas pueden ir seguidos por hipotensión, pulso débil e 


irregular, dificultades respiratorias, postración, colapso circulatorio y convulsiones terminales.  



http://www.notificaram.es/
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Tratamiento de la sobredosis: la administración de nicotina debe detenerse inmediatamente y el paciente 


debe ser tratado sintomáticamente. Si se traga una cantidad excesiva de nicotina, el carbón activo reduce la 


absorción intestinal de nicotina.  


5. PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS


5.1. Propiedades farmacodinámicas 


Grupo farmacoterapéutico: Fármacos utilizados en la dependencia a la nicotina. 


Código ATC: N07B A01 


(Cese del consumo de tabaco: N07BA, nicotina 01) 


La nicotina, el alcaloide principal de los productos del tabaco y una sustancia que se produce de forma 


natural, es un agonista de los receptores nicotínicos en el sistema nervioso central y periférico y tiene 


efectos pronunciados sobre el SNC y cardiovascular.  


Se ha observado que, consumida en productos como el tabaco, es adictiva y el cese de su consumo produce 


el síndrome de abstinencia.  


Este síndrome de abstinencia, incluye: ganas de fumar, depresión, insomnio, irritabilidad, frustración o ira, 


ansiedad, dificultad para concentrarse, inquietud y aumento del apetito o aumento de peso. Los 


comprimidos para chupar reemplazan parte de la nicotina proporcionada por el tabaco y ayudan a reducir la 


severidad de los síntomas de abstinencia relacionados con el cese del consumo de tabaco.  


Las pautas de cese usando Nicorette Supermint comprimidos para chupar observadas durante los estudios 


clínicos realizados se muestran en la siguiente tabla: 


Nicotina en comprimidos para chupar de 


2 mg 


Nicotina en comprimidos para chupar 


de 4 mg 


Duración del 


tratamiento 


Activo Placebo Odds ratios 


ajustados para 


efectos centrales 


Activo Placebo Odds ratios 


ajustados para 


efectos centrales 


6 semanas 46,0% 29,7% 2,10 48,7% 20,8% 3,69 


6 meses 24,2% 14,4% 1,96 23,6% 10,2% 2,76 


5.2. Propiedades farmacocinéticas 


Absorción 


Nicorette Supermint 2 mg comprimidos para chupar se disuelven por completo en la cavidad oral y la 


totalidad de la nicotina contenida en el comprimido está disponible para su absorción bucal o su ingestión 


(tragado). La completa disolución de Nicorette Supermint 2 mg comprimidos para chupar se consigue en 


16-19 minutos. El consumo concomitante de líquidos, que disminuyen el pH de la boca, como el café, 


zumos o bebidas carbonatadas, pueden reducir drásticamente la absorción de la nicotina. La concentración 


plasmática máxima de nicotina conseguida después de una dosis única es de aproximadamente 5 ng/ml 


para Nicorette Supermint 2 mg comprimidos para chupar. La ingestión de Nicorette Supermint 2 mg 


comprimidos para chupar sin seguir las instrucciones de uso (masticado, retenido en la boca y tragado; 


masticado y tragado inmediatamente) proporciona una absorción más lenta y reducida de nicotina. 


Distribución 
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Como la unión a proteínas plasmáticas de la nicotina es baja (4,9%-20%), el volumen de distribución de la 


nicotina es alto (2,5 l/kg). La distribución de la nicotina a los tejidos es pH dependiente, encontrando las 


mayores concentraciones de nicotina en cerebro, estómago, riñón e hígado. 


Biotransformación 


La nicotina es extensamente metabolizada a un gran número de metabolitos, que son todos menos activos 


que el compuesto original. El metabolismo de la nicotina se produce principalmente en el hígado, aunque 


también en el pulmón y el riñón. La nicotina se metaboliza principalmente a la cotinina, pero también se 


metaboliza a la nicotina N-óxido. La cotinina tiene una vida media de 15-20 horas y sus niveles en sangre 


son 10 veces superiores a los de la nicotina. La cotinina se oxida a trans-3-hidroxicotinina, que es el 


metabolito más abundante de la nicotina en la orina. Tanto la nicotina como la cotinina sufren 


glucuronación. 


Excreción 


La vida media de eliminación de la nicotina es de aproximadamente 2 horas (intervalo de 1 a 4 horas). El 


aclaramiento total de la nicotina oscila entre aproximadamente 62 y  89 l / hora. El aclaramiento no renal 


para la nicotina se estima en alrededor del 75% del aclaramiento total. La nicotina y sus metabolitos se 


excretan casi exclusivamente en la orina. La excreción renal de la nicotina no metabolizada depende en 


gran medida del pH de la orina, produciéndose una mayor excreción a pH ácido. 


5.3. Datos preclínicos sobre seguridad 


La toxicidad de la nicotina está bien documentada. La nicotina no es mutagénica o carcinogénica en los 


ensayos convencionales. En estudios en animales gestantes, a niveles tóxicos de exposición en la madre 


(por encima de los que se obtendrían con el uso recomendado de los comprimidos para chupar) se observó 


una toxicidad fetal leve. Otros efectos incluyen retraso del crecimiento pre y postnatal, y retraso y cambios 


en el desarrollo del SNC postnatal. No se han establecido efectos sobre la fertilidad.  


6 . DATOS FARMACÉUTICOS 


6.1. Lista de excipientes 


Núcleo  


Manitol (E-421) 


Goma xantán (E-415) 


Saborizante Winterfresh ( goma arábica (E414), menta, aroma de mentol y eucaliptol) 


Carbonato sódico anhidro (E-500) 


Sucralosa (E-955) 


Acesulfamo potásico (E-950) 


Estearato de magnesio (E-470b) 


Recubrimiento Hipromelosa (E-464) 


Saborizante Winterfresh ( goma arábica (E414), menta, aroma de mentol y eucaliptol) 


Dióxido de titanio (E-171) 


Sucralosa (E-955) 


Sepifilm Gloss (hipromelosa (E464), celulosa microcristalina (E460), silicato de aluminio potásico 


(E555), dióxido de titanio (E171)) 
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Acesulfamo potásico (E-950) 


Polisorbato 80 (E-433) 


6.2. Incompatibilidades 


No aplicable:  


6.3. Periodo de validez 


Envase de polipropileno: 3 años. 


Blister: 2 años. 


6.4. Precauciones especiales de conservación 


Envase de polipropileno: Conservar en el frasco original para proteger de la humedad. 


Blister: No requiere condiciones especiales de conservación. 


6.5. Naturaleza y contenido del envase 


Estuche de cartón de 24 comprimidos para chupar envasados en blisters de aluminio laminado con 


poliamida (OPA) y cloruro de polivinilo con 12 comprimidos para chupar por blister. 


Envase de polipropileno coloreado incorporando silica gel desecante sellado con un disco de papel 


en el fondo del envase, que contiene 20 comprimidos para chupar, en packs de 1 a 4 envases.  


Puede que solamente estén comercializados algunos tamaños de envases. 


6.6. Precauciones especiales de eliminación y otras manipulaciones 


La eliminación del medicamento no utilizado o de todos los materiales que hayan estado en contacto con él, 


se realizará de acuerdo con la normativa local.  


7. TITULAR DE LA AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN


Johnson & Johnson S.A. 


Pº de las Doce Estrellas 5-7 


28042 Madrid 


8. NÚMERO(S) DE AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN


9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACIÓN/ RENOVACIÓN DE LA AUTORIZACIÓN


Mayo 2012 
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10. FECHA DE LA REVISIÓN DEL TEXTO


Abril 2017 


Medicamento no sujeto a prescripción médica. 
PVP IVA: 11,30€
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FICHA TÉCNICA 


1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO


Nicorette Supermint 4 mg Comprimidos para chupar. 


2. COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA


Cada comprimido para chupar contiene 4 mg de nicotina (como nicotina resinato). 


Para consultar la lista completa de excipientes ver sección 6.1. 


3. FORMA FARMACÉUTICA


Comprimidos para chupar. 


Los comprimidos son de color entre blanco y blanquecino, ovalados, marcados en una de las caras con la 


letra “n” y en la otra cara con un “4”. 


4. DATOS CLÍNICOS


4.1. Indicaciones terapéuticas 


Nicorette Supermint 4 mg comprimidos para chupar está indicado para el tratamiento de la dependencia al 


tabaco mediante el alivio de los síntomas de abstinencia y las ansias de fumar en fumadores mayores de 18 


años. El objetivo final es el cese definitivo del consumo de tabaco. 


Nicorette Supermint 4 mg comprimidos para chupar debe utilizarse preferiblemente en paralelo con un 


programa de apoyo conductual.  


4.2. Posología y forma de administración 


Posología 


La elección de la dosis a utilizar del comprimido, dependerá de los hábitos de consumo de tabaco de cada 


individuo. 


Adultos 


Nicorette Supermint 4 mg comprimidos para chupar es adecuado para fumadores con  alta dependencia a la 


nicotina, por ejemplo, aquellos que fuman su primer cigarrillo del día dentro de los 30 primeros minutos 


después de levantarse o aquellos que fuman más de 20 cigarrillos al día.  


Los comprimidos no se deben utilizar durante más de 6 meses. Si el paciente aún siente la necesidad de 


tratamiento, deberá consultar al médico. 


Generalmente, la terapia conductual y el apoyo aumentan las probabilidades de éxito. 


Población pediátrica 


Niños y adolescentes 


Nicorette Supermint 4mg comprimidos para chupar no está recomendado para su uso en menores de 18 


años.  


V_04
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Método de administración 


Uso bucal. 


Debe colocarse un comprimido para chupar en la boca y dejar que se disuelva. Periódicamente, se debe 


mover el comprimido de un lado a otro de la boca, hasta que se haya disuelto totalmente (aproximadamente 


16-19 minutos). No masticar o tragar el comprimido entero.  


No comer o beber mientras se tiene el comprimido en la boca. Las bebidas que reducen el pH de la cavidad 


oral, como por ejemplo café, zumos, o refrescos, pueden reducir la absorción de nicotina en la cavidad oral. 


Para conseguir la máxima absorción de nicotina, debe evitarse el consumo de estas bebidas hasta 15 


minutos antes de tomar el comprimido. 


El paciente deberá hacer todo lo posible por dejar de fumar completamente durante el tratamiento con 


Nicorette Supermint comprimidos para chupar.  


Los comprimidos deberán utilizarse siempre que aparezca el deseo de fumar.  


Se deben usar al día suficientes comprimidos, la mayoría de fumadores requiere normalmente entre 8 y 12, 


hasta un máximo de 15 comprimidos.  


La duración del tratamiento depende de cada paciente, pero se recomienda un tratamiento de por lo menos 


6 semanas para romper el hábito de fumar. Después, la dosis de nicotina debe ser reducida gradualmente, 


disminuyendo el número total de comprimidos utilizados al día. Cuando la dosis diaria se estabilice en 1-2 


comprimidos, el tratamiento debe abandonarse. 


Utilizar Nicorette Supermint 4 mg comprimidos para chupar siempre que aparezca el deseo de fumar para 


mantener una abstinencia completa del tabaco. Deberá reservarse algún comprimido para utilizar en caso 


de que aparezca un repentino deseo de fumar. 


Para aquellos que utilicen los comprimidos durante más de 6 meses, se recomienda buscar ayuda adicional 


y consejo de un profesional sanitario.  


4.3. Contraindicaciones 


- Hipersensibilidad a la nicotina o a alguno de los excipientes del medicamento.


- Personas menores de 18 años.


- No fumadores.


4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo 


Los beneficios de dejar de fumar, por lo general superan los riesgos asociados a una administración 


correcta de una terapia sustitutiva de nicotina (TSN). 


El médico deberá hacer una evaluación beneficio-riesgo en aquellos pacientes que reúnan alguna de las 


siguientes enfermedades: 


 Enfermedades cardiovasculares: Los fumadores dependientes con infarto de miocardio reciente,


angina de pecho inestable, empeoramiento de angina, incluido angina de Prinzmetal, arritmias


cardiacas severas,  accidente cerebrovascular reciente y/o aquellos considerados como


hemodinámicamente inestables y/o aquellos que sufren hipertensión no controlada  deben intentar


dejar de fumar con tratamientos no farmacológicos (como el consejo médico). Si este método no


funciona, se puede considerar el uso de Nicorette Supermint 4 mg comprimidos para chupar, pero
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debido a que los datos de seguridad en este grupo de pacientes son limitados, sólo se debe iniciar 


bajo una estrecha supervisión médica. 


 Diabetes Mellitus: Los pacientes con diabetes mellitus deben controlar sus niveles de azúcar en


sangre más de lo habitual cuando inician su tratamiento con terapia sustitutiva de nicotina (TSN)


ya que la reducción en la liberación de catecolaminas inducida por la nicotina puede afectar el


metabolismo de carbohidratos.


 Reacciones alérgicas: Susceptibilidad al angioedema y urticaria.


 Insuficiencia renal y hepática: Usar con precaución en pacientes con insuficiencia hepática de


moderada a grave y/o insuficiencia renal grave ya que el aclaramiento de la nicotina o de sus


metabolitos puede decrecer con un aumento potencial de los efectos adversos.


 Feocromocitoma e hipertiroidismo no controlado: Usar con precaución en pacientes con


hipertiroidismo no controlado o feocromocitoma  cuando inician su tratamiento con  terapia


sustitutiva de nicotina (TSN) ya que produce una reducción en la liberación de catecolaminas.


 Enfermedades gastrointestinales: la nicotina tragada puede exacerbar los síntomas en pacientes que


sufren de esofagitis, úlceras gástrica o péptica. Los preparados orales de TSN deben usarse con


precaución en estos casos.


Población pediátrica 


Peligro en niños: La dosis de nicotina tolerada por fumadores puede producir toxicidad severa en niños que 


puede ser mortal. Los productos que contienen nicotina no deben dejarse donde puedan ser, manipulados o 


ingeridos por niños, ver apartado 4.9 Sobredosis. 


Dejar de fumar: Los hidrocarburos aromáticos policíclicos del humo del tabaco inducen el metabolismo de 


los medicamentos metabolizados por CYP 1A2 (y posiblemente por CYP 1A1). Cuando un fumador deja 


de fumar puede provocar una reducción del metabolismo y como consecuencia  producirse un aumento de 


los niveles en sangre de dichos medicamentos. Esto es de importancia clínica potencia para productos 


con una ventana terapéutica estrecha, por ej. teofilina, tacrina, clozapina y ropinirol 


Dependencia transferida: La dependencia transferida es rara y es menos dañina y más fácil de superar que 


la dependencia al tabaco. 


4.5. Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción 


No se han establecido interacciones clínicas de relevancia entre la terapia sustitutiva con nicotina y otros 


medicamentos. Sin embargo, la nicotina puede, posiblemente, aumentar los efectos hemodinámicos de la 


adenosina, p.ej:  incremento de la presión sanguínea y la frecuencia cardiaca y también incremento la 


respuesta al dolor (dolor en el pecho de tipo angina) provocada por la administración de adenosina. 


Ver sección 4.4 para mayor información sobre el metabolismo alterado de ciertos medicamentos cuando se 


deja de fumar. 


4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia 







4 de 9 


Mujeres de potencial fértil/ anticonceptivos en hombres y mujeres 


En contraste con el buen conocimiento existente sobre los efectos adversos del consumo del tabaco sobre la 


concepción y el embarazo en humanos, los efectos del tratamiento con nicotina son desconocidos.  


Así, aunque hasta el momento no se ha encontrado necesario la existencia de ningún consejo específico en 


relación con la anticoncepción en mujeres, lo más prudente para aquellas mujeres que estén intentando 


quedarse embarazas, es dejar de fumar y hacerlo sin utilizar terapia sustitutiva de nicotina.  


Aunque fumar puede tener efectos adversos sobre la fertilidad masculina, no existe evidencia de que se 


requiera el uso de medidas anticonceptivas particulares durante el tratamiento de hombres con TSN. 


Embarazo 


Los efectos dañinos del tabaco en la salud de la madre y feto o del niño han sido claramente demostrados. 


Éstos incluyen bajo peso al nacer, incremento del riesgo de aborto e incremento de la mortalidad perinatal. 


Dejar de fumar es la intervención única más efectiva para mejorar la salud tanto de la mujer embarazada 


como de su bebé, y será mejor cuanto antes se consiga la abstinencia. La nitotina pasa al feto y afecta a sus 


movimientos respiratorios y circulación. Debe aconsejarse a las mujeres embarazadas o que deseen 


quedarse embarazadas que abandonen el consumo de tabaco sin utilizar Nicorette Supermint 4 mg 


comprimidos para chupar. El uso de Nicorette Supermint en mujeres embarazadas fumadoras debe llevarse 


a cabo bajo supervisión médica, siguiendo su evaluación del ratio beneficio/riesgo. La decisión de usar 


terapia sustitutiva de nicotina debe tomarse lo más pronto posible durante el embarazo. El propósito es 


utilizar la TSN durante sólo 2-3 meses. 


Los productos de dosificación intermitente pueden ser preferibles, ya que estos normalmente proporcionan 


una dosis diaria de nicotina más baja que los parches. Sin embargo, los parches pueden preferirse cuando la 


mujer sufre náuseas durante el embarazo. 


Lactancia 


La nicotina pasa a la leche materna en cantidades que pueden afectar al bebe, incluso cuando se 


administran dosis terapéuticas. Por tanto, debe evitarse el uso de Nicorette Supermint durante la lactancia. 


Si no se consigue dejar de fumar, el uso de Nicorette Supermint por fumadoras lactantes debe hacerse 


únicamente bajo recomendación médica y después de una evaluación beneficio/riesgo. Para minimizar el 


contenido en nicotina de la leche materna cuando se está usando terapia sustitutiva de nicotina, la mujer 


debe intentar amamantar al bebé justo antes de tomar el producto y dejar pasar el mayor tiempo posible (se 


sugieren al menos 2 horas) entre la toma del comprimido y la próxima toma del bebé.  


Nicotina y fertilidad 


En mujeres, el consumo de tabaco provoca retrasos en el tiempo de concepción, disminuye los ratios de 


éxito en la fertilización in-vitro y aumenta significativamente el riesgo de infertilidad. 


En hombres, el consumo de tabaco reduce la producción de esperma, incrementa el estrés oxidativo y daña 


el ADN. Los espermatozoides de los fumadores tienen una capacidad de fertilización reducida.  


No se conoce la contribución específica de la nicotina a estos síntomas en humanos.  


4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas 


La influencia de Nicorette Supermint 4 mg comprimidos para chupar, sobre la capacidad para conducir y 


utilizar máquinas es nula o insignificante. Sin embargo los pacientes que utilicen terapia sustitutiva de 


nicotina deben ser conscientes de que se pueden producir cambios en el comportamiento.  


4.8. Reacciones adversas 


Efectos de dejar de fumar 
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Independientemente de los medios utilizados, son conocidos una variedad de síntomas asociados con dejar 


de fumar. Estos incluyen efectos emocionales y cognitivos tales como la disforia o el estado de ánimo 


deprimido; insomnio; irritabilidad, frustración o enfado; ansiedad;  dificultad para concentrarse, e inquietud 


e impaciencia. También pueden aparecen efectos físicos como la disminución del ritmo cardiaco; 


incremento del apetito o aumento de peso, mareos o síntomas pre sincópales, tos, estreñimiento, sangrado 


de encías o ulceración aftosa, o nasofaringitis. Además, y con significado clínico, las ansias de nicotina 


pueden causar profundos deseos de fumar. 


Reacciones adversas 


Los comprimidos para chupar de Nicorette Supermint pueden producir reacciones adversas similares a 


aquellas asociadas con nicotina adminitrada por otros medios. 


La mayoría de los efectos indeseables informados por los pacientes ocurren durante la fase temprana del 


tratamiento y son principalmente dosis dependiente. 


Se puede experimentar irritación en la boca y en la garganta. Sin embargo, la mayoría de los sujetos se 


adaptan a esto con el uso continuado. 


En raras ocasiones se producen reacciones alérgicas (incluyendo síntomas de anafilaxis) durante el uso de 


Nicorette Supermint comprimidos para chupar. 


Dentro de cada grupo de frecuencia, los efectos adversos se presentan en orden decreciente de gravedad: 


Muy frecuentes  (≥ 1/10), frecuentes (≥1/100 to <1/10), poco frecuentes (≥1/1.000 to <1/100), raras 


(≥1/10.000 to < 1/1.000) o muy raras (<1/10.000), frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de 


los datos disponibles). 


Las reacciones adversas con las formulaciones de nicotina por vía oral identificadas en ensayos clínicos y 


en la experiencia post-comercialización se presentan abajo. La categoría de frecuencia ha sido estimada a 


partir de ensayos clínicos para las reacciones adversas identificadas durante la experiencia post-


comercialización. 


Clasificación de órganos Reacciones adversas reportadas 


Trastornos del Sistema Inmune 


Frecuentes Hipersensibilidad 


Muy raras Reacciones alérgicas incluyendo angioedema y anafilaxis 


Trastornos psiquiátricos 


Frecuentes Irritabilidad, ansiedad 


Poco frecuentes Depresión, nerviosismo, Sueños anormales 


Trastornos del sistema nervioso 


Muy frecuentes Dolor de cabeza 


Frecuentes Disgeusia, parestesia, mareos 


Trastornos oculares 


Frecuencia no conocida Visión borrosa, incremento de lagrimeo 


Trastornos cardiacos 


Poco frecuentes Palpitaciones, taquicardia 


Raras Fibrilación auricular 


Trastornos vasculares 


Poco frecuentes Enrojecimiento, hipertensión 


Trastornos respiratorios, torácicos y mediastínicos 
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Muy frecuentes Tos, Hipo, irritación de garganta 


Poco frecuentes Broncoespasmo, disfonía, disnea, congestión nasal, dolor 


orofaríngeo, estornudos, opresión de garganta 


Trastornos gastrointestinales 


Muy frecuentes Náuseas, irritación de boca/garganta y lengua 


Frecuentes Dolor abdominal, sequedad de boca, diarrea, dispepsia, 


flatulencia, hipersecreción salivar, estomatitis, vómitos, 


acidez 


Poco frecuentes Eructos, glositis, descamación y exfoliación de la mucosa 


oral, parestesia oral 


Raras Disfagia, hipoestesia oral, arcadas 


Frecuencia no conocida Sequedad de garganta, malestar gastrointestinal, dolor de 


labios 


Trastornos de la piel y del tejido subcutáneo 


Poco frecuentes Hiperhidrosis, prurito, erupción, urticaria, eritema 


Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administración 


Frecuentes Sensación de quemazón, fatiga 


Poco frecuentes Astenia, malestar y dolor en el pecho, malestar 


Notificación de sospechas de reacciones adversas 


Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorización. Ello permite 


una supervisión continuada de la relación beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales 


sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Español de Farmacovigilancia 


de Medicamentos de Uso Humano. Website: www.notificaram.es 


. 


4.9. Sobredosis 


La dosis oral aguda mínima letal de nicotina en hombre, está entre 40 y 60mg. Cuando se utiliza este 


medicamento según las indicaciones, los síntomas de sobredosis pueden producirse en pacientes con una 


baja ingesta de nicotina pre-tratamiento o si se están usando otras fuentes de nicotina de forma 


concomitante.  


Las dosis de nicotina que son toleradas por adultos fumadores durante el tratamiento, pueden provocar 


síntomas graves de envenenamiento que pueden ser mortales en niños pequeños. Una sospecha de 


envenenamiento de nicotina en un niño pequeño, debe considerarse como una emergencia médica y deberá 


ser tratado inmediatamente.  


Los síntomas de sobredosis son los de un envenenamiento agudo de nicotina e incluyen: náusea, vómitos, 


aumento de la salivación, dolor abdominal, diarrea, sudor, dolor de cabeza, mareos, trastornos de audición 


y debilidad extrema. A dosis elevadas, estos síntomas pueden ir seguidos por hipotensión, pulso débil e 


irregular, dificultades respiratorias, postración, colapso circulatorio y convulsiones terminales.  


Tratamiento de la sobredosis: la administración de nicotina debe detenerse inmediatamente y el paciente 


debe ser tratado sintomáticamente. Si se traga una cantidad excesiva de nicotina, el carbón activo reduce la 


absorción intestinal de nicotina.  



http://www.notificaram.es/
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5. PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS


5.1. Propiedades farmacodinámicas 


Grupo farmacoterapéutico: Fármacos utilizados en la dependencia a la nicotina. 


Código ATC: N07B A01 


(Cese del consumo de tabaco: N07BA, nicotina 01) 


La nicotina, el alcaloide principal de los productos del tabaco y una sustancia que se produce de forma 


natural, es un agonista de los receptores nicotínicos en el sistema nervioso central y periférico y tiene 


efectos pronunciados sobre el SNC y cardiovascular.  


Se ha observado que, consumida en productos como el tabaco, es adictiva y el cese de su consumo produce 


el síndrome de abstinencia.  


Este síndrome de abstinencia, incluye: ganas de fumar, depresión, insomnio, irritabilidad, frustración o ira, 


ansiedad, dificultad para concentrarse, inquietud y aumento del apetito o aumento de peso. Los 


comprimidos para chupar reemplazan parte de la nicotina proporcionada por el tabaco y ayudan a reducir la 


severidad de los síntomas de abstinencia relacionados con el cese del consumo de tabaco.  


Las pautas de cese usando Nicorette Supermint comprimidos para chupar observadas durante los estudios 


clínicos realizados se muestran en la siguiente tabla: 


Nicotina en comprimidos para chupar de 


2 mg 


Nicotina en comprimidos para chupar 


de 4 mg 


Duración del 


tratamiento 


Activo Placebo Odds ratios 


ajustados para 


efectos centrales 


Activo Placebo Odds ratios 


ajustados para 


efectos centrales 


6 semanas 46,0% 29,7% 2,10 48,7% 20,8% 3,69 


6 meses 24,2% 14,4% 1,96 23,6% 10,2% 2,76 


5.2. Propiedades farmacocinéticas 


Absorción 


Nicorette Supermint 4 mg comprimidos para chupar se disuelven por completo en la cavidad oral y la 


totalidad de la nicotina contenida en el comprimido está disponible para su absorción bucal o su ingestión 


(tragado). La completa disolución de Nicorette Supermint 4 mg comprimidos para chupar se consigue en 


16-19 minutos. El consumo concomitante de líquidos, que disminuyen el pH de la boca, como el café, 


zumos o bebidas carbonatadas, pueden reducir drásticamente la absorción de la nicotina. La concentración 


plasmática máxima de nicotina conseguida después de una dosis única es de aproximadamente 5 ng/ml 


para Nicorette Supermint 4 mg comprimidos para chupar. La ingestión de Nicorette Supermint 4 mg 


comprimidos para chupar sin seguir las instrucciones de uso (masticado, retenido en la boca y tragado; 


masticado y tragado inmediatamente) proporciona una absorción más lenta y reducida de nicotina. 


Distribución 


Como la unión a proteínas plasmáticas de la nicotina es baja (4,9%-20%), el volumen de distribución de la 


nicotina es alto (2,5 l/kg). La distribución de la nicotina a los tejidos es pH dependiente, encontrando las 


mayores concentraciones de nicotina en cerebro, estómago, riñón e hígado. 


Biotransformación 
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La nicotina es extensamente metabolizada a un gran número de metabolitos, que son todos menos activos 


que el compuesto original. El metabolismo de la nicotina se produce principalmente en el hígado, aunque 


también en el pulmón y el riñón. La nicotina se metaboliza principalmente a la cotinina, pero también se 


metaboliza a la nicotina N-óxido. La cotinina tiene una vida media de 15-20 horas y sus niveles en sangre 


son 10 veces superiores a los de la nicotina. La cotinina se oxida a trans-3-hidroxicotinina, que es el 


metabolito más abundante de la nicotina en la orina. Tanto la nicotina como la cotinina sufren 


glucuronación. 


Excreción 


La vida media de eliminación de la nicotina es de aproximadamente 2 horas (intervalo de 1 a 4 horas). El 


aclaramiento total de la nicotina oscila entre aproximadamente 62 y 89 l / hora. El aclaramiento no renal 


para la nicotina se estima en alrededor del 75% del aclaramiento total. La nicotina y sus metabolitos se 


excretan casi exclusivamente en la orina. La excreción renal de la nicotina no metabolizada depende en 


gran medida del pH de la orina, produciéndose una mayor excreción a pH ácido. 


5.3. Datos preclínicos sobre seguridad 


La toxicidad de la nicotina está bien documentada. La nicotina no es mutagénica o carcinogénica en los 


ensayos convencionales. En estudios en animales gestantes, a niveles tóxicos de exposición en la madre 


(por encima de los que se obtendrían con el uso recomendado de los comprimidos para chupar) se observó 


una toxicidad fetal leve. Otros efectos incluyen retraso del crecimiento pre y postnatal, y retraso y cambios 


en el desarrollo del SNC postnatal. No se han establecido efectos sobre la fertilidad.  


6 . DATOS FARMACÉUTICOS 


6.1. Lista de excipientes 


Núcleo Manitol (E-421) 


Goma xantán (E-415) 


Saborizante Winterfresh (goma arábica (E414), menta, aroma de mentol y eucaliptol) 


Carbonato sódico anhidro (E-500) 


Sucralosa (E-955) 


Acesulfamo potásico (E-950) 


Estearato de magnesio (E-470b) 


Recubrimiento: 


Hipromelosa (E-464) 


Saborizante Winterfresh (goma arábica (E414), menta, aroma de mentol y eucaliptol) 


Dióxido de titanio (E-171) 


Sucralosa (E-955) 


Sepifilm Gloss (hipromelosa (E464), celulosa microcristalina (E460), silicato de aluminio potásico 


(E555), dióxido de titanio (E171)) 


Acesulfamo potásico (E-950) 


Polisorbato 80 (E-433) 


6.2. Incompatibilidades 


No aplicable. 
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6.3. Periodo de validez 


Envase de polipropileno: 3 años. 


Blister: 2 años.  


6.4. Precauciones especiales de conservación 


Envase de polipropileno: Conservar en el frasco original para proteger de la humedad. 


Blister: No requiere condiciones especiales de conservación. 


6.5. Naturaleza y contenido del envase  


Estuche de cartón de 24 comprimidos para chupar envasados en blisters de aluminio laminado con 


poliamida (OPA) y cloruro de polivinilo con 12 comprimidos para chupar por blister. 


Envase de polipropileno coloreado incorporando silica gel desecante sellado con un disco de papel 


en el fondo del envase, que contiene 20 comprimidos para chupar, en packs de 1 a 4 envases.  


Puede que solamente estén comercializados algunos tamaños de envases. 


6.6. Precauciones especiales de eliminación y otras manipulaciones 


La eliminación del medicamento no utilizado o de todos los materiales que hayan estado en contacto con él, 


se realizará de acuerdo con la normativa local.  


7. TITULAR DE LA AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN


Johnson & Johnson S.A. 


Pº de las Doce Estrellas 5-7 


28042 Madrid 


8. NÚMERO(S) DE AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN


75972 


9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACIÓN/ RENOVACIÓN DE LA AUTORIZACIÓN


Mayo 2012 


10. FECHA DE LA REVISIÓN DEL TEXTO


Abril 2017 


Medicamento no sujeto a prescripción médica. 
PVP IVA: 11,30€
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V04 


FICHA TÉCNICA 


1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO


Nicorette Clear 10 mg / 16 horas parches transdérmicos.  


2. COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA


Composición cualitativa y cuantitativa   


Cada parche transdérmico de 9 cm2 contiene 15,75 mg de nicotina y libera una dosis de nicotina de 0,62 


mg/h durante 16 horas.  


Excipiente(s) con efecto conocido  


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


3. FORMA FARMACÉUTICA


Parches transdérmicos.  
El parche es semitransparente, de color beige con una impresión de tinta color marrón claro.  


4. DATOS CLÍNICOS


4.1. Indicaciones terapéuticas 


Nicorette Clear está indicado para el tratamiento de la dependencia al tabaco mediante el alivio de los 
síntomas de abstinencia y las ansias de fumar en fumadores mayores de 18 años. El objetivo final es el cese 
definitivo del consumo de tabaco.  


Nicorette Clear  debe utilizarse preferiblemente en paralelo con un programa de apoyo conductual.  


4.2. Posología y forma de administración  


Posología  


Monoterapia  


Se recomienda empezar usando 1 parche  de 15 mg/ 16 horas al día durante 8 semanas. A continuación se 
debe empezar la reducción de la dosis inicial, utilizando 1 parche de 10 mg/ 16 horas al día durante 4 
semanas.   


Dosis del parche Duración del tratamiento 
Parche de 15 mg/16 horas 8 semanas 


Parche de 10 mg/16 horas 4 semanas 


La duración del tratamiento es de unos 3 meses, pero puede variar en función de la respuesta individual. 
Este medicamento no debe utilizarse durante más de 6 meses, a menos que el médico lo recomiende y 


supervise.  


Generalmente, la terapia conductual y el apoyo aumentan las probabilidades de éxito. 
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Se debe detener temporalmente la administración de nicotina si se produce algún síntoma de exceso de 
nicotina. La dosis de nicotina debe disminuirse  si los síntomas de exceso de nicotina persisten tras 
reanudar el tratamiento.  


Terapia combinada 


Los fumadores altamente dependientes, los fumadores que experimentan ansias irresistibles de fumar o 
aquellos que no pudieron dejar de fumar sólo con la Terapia Sustitutiva de Nicotina (TSN) en monoterapia, 
pueden usar Nicorette Clear parches transdérmicos en combinación con una posología oral  flexible  de  de 
nicotina para cesación tabáquica  para un alivio rápido de las ansias de fumar.  


Los formatos orales  para considerar en combinación con Nicorette Clear son chicles medicamentosos de 
nicotina de  2 mg,   comprimidos para chupar de nicotina de 2 mg  o nicotina en solución para 
pulverización bucal 1mg/pulsación.  


Los fumadores deben usar las mismas recomendaciones posológicas que en monoterapia para el parche y 
para el formato oral flexible elegido. Para las recomendaciones posológicas del formato flexible elegido, el 
usuario necesita referirse a la información de producto de este formato flexible.  


Para la terapia combinada, se aconseja a los usuarios que sólo usen un formato flexible a lo largo de un 
periodo de 24 h.  


Población pediátrica 


No administrar parches transdérmicos a menores de 18 años sin recomendación de un profesional sanitario. 


No hay datos clínicos controlados que soporten el tratamiento en adolescentes menores de 18 años con 


parches transdérmicos. Forma de administración  


Vía transdérmica. 


El parche se debe colocar en un área intacta de la piel al levantarse y retirarlo al acostarse.  


Nicorette Clear debe aplicarse en una zona limpia, seca y sin pelo de cualquier zona del tronco, parte 
superior del brazo o cadera. La zona de aplicación debe variar cada día, dejando transcurrir varios días 
antes de volver a utilizar la misma.  


1. Lavarse las manos antes de la colocación del parche.
2.Cortar con tijeras uno de los extremos laterales de la bolsa que contiene el parche.
3.Desprender la mitad del laminado, intentando no tocar la superficie adhesiva con los dedos.
4.Colocar la parte adhesiva del parche sobre la zona elegida y eliminar la otra mitad del
laminado plateado.
5.Presionar el parche colocado en la piel con la palma de las manos o con la punta de los dedos.
6.Comprobar que el parche está bien pegado, pasando los dedos por el borde del parche.


Una vez pasadas las 16 horas, retirar el parche mediante un tirón y desecharlo con cuidado. 


El paciente deberá hacer todo lo posible por dejar de fumar completamente durante el tratamiento con 
Nicorette Clear.   


Para aquellos que utilicen los parches durante más de 6 meses, se recomienda buscar ayuda adicional y 
consejo de un profesional sanitario.  


4.3. Contraindicaciones 


- Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los
excipientes incluidos en la sección 6.1. - Hipersensibilidad o
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enfermedades de la piel que puedan verse afectadas por la 
aplicación de los parches.  
- Personas menores de 18 años. - No fumadores.


4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo 


Los beneficios de dejar de fumar, por lo general superan los riegos asociados a una administración correcta 
de una terapia sustitutiva de nicotina (TSN).   


El médico deberá hacer una evaluación beneficio-riesgo en aquellos pacientes que reúnan alguna de las 
siguientes enfermedades:  
Los fumadores dependientes con infarto de miocardio reciente, angina de pecho inestable, empeoramiento 
de angina, incluido angina de Prinzmetal, arritmias cardiacas severas, hipertensión no controlada o 
accidente cerebrovascular reciente y/o aquellos considerados como hemodinámicamente inestables deben 
intentar dejar de fumar con tratamientos no farmacológicos (como el consejo médico). Si este método no 
funciona, se puede considerar el uso de Nicorette Clear 10 mg/16 horas parches transdérmicos, pero debido 
a que los datos de seguridad en este grupo de pacientes son limitados, sólo se debe iniciar bajo una estrecha 
supervisión médica.   


• Diabetes mellitus: Los pacientes con diabetes mellitus deben controlar los niveles de azúcar en
sangre más de lo habitual cuando inician su tratamiento con terapia sustitutiva de nicotina (TSN) ya
que la reducción en la liberación de catecolaminas inducida por la nicotina puede afectar el
metabolismo de carbohidratos.


• Insuficiencia renal y hepática: usar con precaución en pacientes con insuficiencia hepática de
moderada a grave y/o insuficiencia renal grave ya que el aclaramiento de la nicotina o de sus
metabolitos puede decrecer con un aumento potencial de los efectos adversos.


• Feocromocitoma e hipertiroidismo no controlado: Usar con precaución en pacientes con
hipertiroidismo no controlado o feocromocitoma cuando inician su tratamiento con  terapia
sustitutiva de nicotina (TSN) ya que produce una reducción en la liberación de catecolaminas.


• Enfermedades gastrointestinales: la nicotina puede exacerbar los síntomas en pacientes que sufren
de esofagitis, úlcera gástrica o péptica. Los preparados de TSN deben usarse con precaución en
estos casos.


Nicorette Clear 10 mg/16 horas parches transdérmicos debe retirarse antes de someterse a cualquier proceso 
de Resonancia Magnética por Imagen (RMI) para evitar el riesgo de quemaduras.  


Peligro en niños pequeños: la dosis de nicotina tolerada por fumadores adultos y adolescentes puede 
producir toxicidad severa en niños pequeños que puede ser mortal. Los productos que contienen nicotina no 
deben dejarse donde puedan ser utilizados incorrectamente, manipulados o ingeridos por niños, ver 
apartado 4.9. Sobredosis.  


Dejar de fumar: los hidrocarburos aromáticos policíclicos del humo del tabaco inducen el metabolismo de 
los medicamentos metabolizados por CYP 1A2 (y posiblemente por CYP 1A1). Cuando un fumador deja 
de fumar puede provocar una reducción del metabolismo y como consecuencia producirse un aumento de 
los niveles en sangre de dichos medicamentos. Esto es de importancia clínica potencial para productos de 
margen terapéutico estrecho, por ej. teofilina, tacrina, clozapina y ropinirol.  


Dependencia transferida: la dependencia transferida es rara y es menos dañina y más fácil de superar que la 
dependencia al tabaco.  


Las advertencias y precauciones de uso de la combinación de Nicorette Clear parches transdérmicos con el 
formato flexible elegido son las de cada tratamiento usado por separado. Para las advertencias y 
precauciones de uso del formato flexible, referirse a su información de producto.   
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4.5. Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción 


Dejar de fumar, con o sin sustitutivos de nicotina, puede alterar la respuesta a la medicación concomitante 
en exfumadores.  
La dosis de estos medicamentos puede necesitar ser ajustada, y para medicamentos con un margen 
terapéutico estrecho, tales como la teofilina, el cese del consumo del tabaco debe ir acompañado por una 
estrecha monitorización clínica e incluso analítica, y el paciente debe ser informado del riesgo de 
sobredosis.   


Los siguientes medicamentos pueden requerir un ajuste de dosis al dejar de fumar:  
Pueden requerir reducir la dosis al dejar de fumar  Posible mecanismo de acción  
Cafeína, teofilina, imipramina, pentazocina, 
fenacetina, fenilbutazona, tacrina, clomipramina, 
olanzapina, fluvoxamina, clozapina, flecainida, 
ropinirol.  


Inducción reducida de CYP1A2  


Insulina.  


Incremento en la absorción 
subcutánea de insulina  


Antagonistas adrenérgicos ej: prazosina, 
propranolol.  


Disminución de catecolaminas 
circulantes   


Puede requerir un incremento de la dosis al dejar 
de fumar  


Posible mecanismo de acción  


Agonistas adrenérgicos, ej: isoprenalina, salbutamol Disminución de catecolaminas 
circulantes  


No se han establecido definitivamente interacciones relevantes entre la terapia de reemplazo de nicotina y 
otros medicamentos. Sin embargo, la nicotina posiblemente puede potenciar los efectos hemodinámicos de 
la adenosina, por ej. aumento de la presión sanguínea y ritmo cardiaco y también aumentar la respuesta al 
dolor (dolor de pecho tipo angina de pecho) provocados por la administración de adenosina.  


Ver sección 4.4 para más información sobre el metabolismo alterado de ciertos fármacos cuando se deja de 
fumar.  


4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia  


Embarazo  


Los efectos dañinos del tabaco en la salud de la madre y feto o del niño han sido claramente demostrados. 
Éstos incluyen bajo peso al nacer, incremento del riesgo de aborto e incremento de la mortalidad perinatal. 
Dejar de fumar es la intervención única más efectiva para mejorar la salud tanto de la mujer embarazada 
como de su bebé, y será mejor cuanto antes se consiga la abstinencia. La nicotina pasa al feto y puede causar 
cambios dosis-dependiente en la circulación placental/fetal y en los movimientos respiratorios. Debe 
aconsejarse a las mujeres embarazadas o que deseen quedarse embarazadas que abandonen el consumo de 
tabaco sin utilizar Nicorette Clear 10 mg/16 horas parches transdérmicos. El riesgo de continuar fumando 
puede suponer una mayor amenaza para el feto comparado con el uso de productos de reemplazo de nicotina 
en un programa para dejar de fumar supervisado. El uso de Nicorette Clear 10 mg/16 horas parches 
transdérmicos en mujeres embarazadas fumadoras con alta dependencia debe llevarse a cabo bajo supervisión 
médica, siguiendo una evaluación del ratio beneficio/riesgo. La decisión de usar terapia sustitutiva de nicotina 
debe tomarse lo más pronto posible durante el embarazo. El propósito es utilizar la TSN durante sólo 2-3 
meses.  
Aunque los productos de dosificación intermitente pueden ser preferibles, ya que proporcionan una dosis 
diaria de nicotina más baja que los parches. Sin embargo, los parches pueden preferirse cuando la mujer sufre 
náuseas durante el embarazo.   
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Lactancia  


La nicotina pasa a la leche materna en cantidades que pueden afectar al bebé, incluso cuando se administran 
dosis terapéuticas, por ello, idealmente, se debe aconsejar a las pacientes que abandonen el consumo de 
tabaco sin utilizar terapia sustitutiva de nicotina. Si esto no es posible, el uso de Nicorette Clear 10 mg/16 
horas parches transdérmicos, para ayudar a mujeres en periodo de lactancia en su intento de dejar de fumar, 
debe hacerse únicamente bajo recomendación médica y después de una evaluación beneficio/riesgo.  


Fertilidad  


En mujeres, el consumo de tabaco provoca retrasos en el tiempo de concepción, disminuye los ratios de 
éxito en la fertilización in-vitro y aumenta significativamente el riesgo de infertilidad.   
En hombres, el consumo de tabaco reduce la producción de esperma, incrementa el estrés oxidativo y daña 
el ADN. Los espermatozoides de los fumadores tienen una capacidad de fertilización reducida.  No se conoce 
la contribución específica de la nicotina a estos síntomas en humanos.  


Mujeres de potencial fértil/ anticonceptivos en hombres y mujeres  
En contraste con el buen conocimiento existente sobre los efectos adversos del consumo del tabaco sobre la 
concepción y el embarazo humanos, los efectos del tratamiento con nicotina son desconocidos.  
Así, aunque hasta el momento no se ha encontrado necesario la existencia de ningún consejo específico en 
relación con la anticoncepción en las mujeres, lo más prudente para aquellas mujeres que estén intentando 
quedarse embarazadas, es dejar de fumar y hacerlo sin utilizar terapia sustitutiva de nicotina.   
Aunque fumar puede tener efectos adversos sobre la fertilidad masculina, no existe evidencia de que se 
requiera el uso de medidas anticonceptivas particulares durante el tratamiento de hombres con TSN.  


4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas  


La influencia de Nicorette Clear 10 mg/16 horas parches transdérmicos sobre la capacidad para conducir y 
utilizar máquinas es nula o insignificante. Sin embargo, los pacientes que utilicen terapia sustitutiva de 
nicotina deben ser conscientes de que se pueden producir cambios en el comportamiento.  


4.8. Reacciones adversas  


Las personas que están dejando de fumar, mediante cualquier medio, pueden sufrir un síndrome asociado 
con el cese del consumo de nicotina que incluye cuatro o más de los siguientes síntomas: disforia o humor 
deprimido, insomnio, irritabilidad, frustración o enfado, ansiedad, dificultad de concentración, inquietud o 
impaciencia, disminución del ritmo cardíaco y aumento del apetito o ganancia de peso, mareos o síntomas 
presincopales, tos, estreñimiento, sangrado gingival o ulceración aftosa, o nasofaringitis. Las ansias de 
nicotina con urgencia por fumar, son reconocidas también como un sítoma clínico relevante y un 
importante elemento adicional en el abandono de la nicotina después de dejar de fumar.   


La mayoría de las reacciones adversas informadas por los pacientes ocurren durante la fase temprana del 
tratamiento y son dosis dependiente.  


En raras ocasiones, se pueden producir reacciones alérgicas (incluyendo síntomas de anafilaxis) durante el 
uso de Nicorette Clear 10 mg/16 horas parches transdérmicos.  


Alrededor del 20 % de los pacientes experimentan ligeras reacciones en la piel durante las primeras 
semanas de tratamiento.  


Nicorette Clear 10 mg/16 horas parches transdérmicos puede causar reacciones adversas similares a las 
asociadas con la nicotina administrada por otros medios y son principalmente dosis-dependientes.  


Las reacciones adversas observadas en los pacientes tratados con formulaciones de parches durante los 
ensayos clínicos y la experiencia post-comercialización se enumeran a continuación por clasificación de 
órganos sistema. Las frecuencias se definen de acuerdo con la directriz actual como: muy frecuentes (≥1/10); 
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frecuentes (≥1/100 a <1/10); poco frecuentes (≥1/1.000 a <1/100); raras (≥1/10.000 a <1/1.000); muy raras 
(<1/10.000), frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).  


Ensayos clínicos  


Se presentan en la tabla a continuación las reacciones adversas identificadas a partir de un meta-análisis de 
ensayos clínicos con formulaciones de parches de nicotina.   


Clasificación de Órganos 
Sistema  


Reacción adversa Frecuencia§ 


Trastornos gastrointestinales Náuseasa# Frecuentes 
Vómitosa Frecuentes 


Trastornos generales y 
alteraciones en el lugar de 
administración  


Fatigaa*# Poco frecuentes 


Trastornos del sistema 
inmunológico 


Hipersensibilidada* Poco frecuentes 


Trastornos del sistema 
nervioso 


Dolor de cabezaa# Parestesiaa* Frecuentes Poco 
frecuentes  


Trastornos de la piel y del 
tejido subcutáneo 


Prurito Muy frecuentes 


a: Efectos sistémicos 


* Aunque la frecuencia es <1%, la reacción adversa se produjo a una frecuencia ≥1% en otra formulación
en la cual la reacción adversa fue identificada como una reacción adversa sistémica a medicamentos. #
Aunque la frecuencia en el grupo activo es inferior que en el grupo placebo, la frecuencia en la formulación
específica en la cual se identificó la reacción adversa como una reacción adversa sistémica fue superior en
el grupo activo frente al grupo control.


Post-comercialización  


Se presentan en la tabla a continuación las reacciones adversas identificadas a partir de un meta-análisis de 
post-comercialización con formulaciones de parches de nicotina.   


Clasificación de Órganos 
Sistema  


Reacción adversa Frecuencia§ 


Trastornos cardiacos Palpitacionesa Taquicardiaa Poco frecuentes 
Poco frecuentes 


Trastornos gastrointestinales Malestar gastrointestinala No conocida 


Trastornos generales y 
alteraciones en el lugar de 
administración  


Reacciones en el lugar de administración 
Asteniaa  
Molestias y dolor en el pechoa  
Malestara  


Poco frecuentes 
Poco frecuentes 
Poco frecuentes 
Poco frecuentes 


Trastornos del sistema 
inmunológico 


Reacción anafilácticaa No conocida 


Trastornos 
musculoesqueléticos y del 
tejido conjuntivo  


Mialgia&  
Dolor en las extremidades 


Poco frecuentes 
No conocida  


Trastornos psiquiátricos Sueño anormala Poco frecuentes 
Trastornos respiratorios, 


torácicos y mediastínicos 
Disneaa Poco frecuentes 
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Trastornos de la piel y del 
tejido subcutáneo 


Angioedemaa  


Eritemaa  


Hiperhidrosisa 


Rasha  


Urticariaa  


No conocida  
No conocida   


Poco frecuentes 
Frecuentes  
Frecuentes  


Trastornos vasculares¶ Sofocosa  


Hipertensióna 


Poco frecuentes 
Poco frecuentes 


a: Efectos sistémicos  
& En la proximidad a la región del parche  


§ Frecuencia calculada a partir de un meta-análisis de datos de ensayos clínicos. Se declara frecuencia “no
conocida” cuando el término se identificó a partir de datos de seguridad post-comercialización pero no fue
reportado en la frecuencia de ensayos clínicos.


Las reacciones adversas que se producen durante el uso de la terapia combinada de reemplazo de nicotina 
sólo difieren de aquéllas de cada tratamiento por separado en cuanto a efectos adversos locales relacionados 
con las formas farmacéuticas. La frecuencia de estas reacciones adversas es comparable a las enumeradas en 
la ficha técnica de cada producto.  


Notificación de sospechas de reacciones adversas 


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


4.9. Sobredosis  


La dosis aguda oral letal mínima de nicotina se cree que es de 40-60 mg en niños (ingesta oral de tabaco de 
cigarrillos) o 0,8 a 1,0 mg/kg en adultos no fumadores. Cuando se utiliza este medicamento según las 
indicaciones, los síntomas de sobredosis pueden producirse si se utilizan muchos parches a la vez, en 
pacientes con una baja ingesta de nicotina pre-tratamiento o si se están usando otras fuentes de nicotina de 
forma concomitante.  


La toxicidad aguda o crónica de la nicotina en el hombre es altamente dependiente del modo y vía de 
administración. Se sabe que la adaptación a nicotina (por ej. en fumadores) aumenta significativamente la 
tolerabilidad comparada con los no fumadores.  


Las dosis de nicotina que son toleradas por adultos fumadores durante el tratamiento, pueden provocar 
síntomas graves de intoxicación que pueden ser mortales en niños pequeños. Una sospecha de 
envenenamiento con nicotina en un niño pequeño debe considerarse como una emergencia médica y deberá 
ser tratado inmediatamente.   
Los síntomas de la sobredosis son los de una intoxicación aguda de nicotina e incluyen: náuseas, vómitos, 
aumento de la salivación, dolor abdominal, diarrea, sudoración, dolor de cabeza, mareos, alteraciones 
auditivas, y debilidad extrema. A elevadas dosis, estos síntomas pueden estar seguidos de hipotensión, 
pulso débil e irregular, dificultades respiratorias, postración, colapso circulatorio y convulsiones generales.   


Tratamiento de la sobredosis:  la administración de nicotina debe detenerse inmediatamente y el paciente 
debe ser tratado sintomáticamente.   
Retirar el parche y lavar con agua la zona de aplicación.  
Si se ingiere una cantidad excesiva de nicotina, el carbón activo reduce la absorción intestinal de la 
nicotina.  
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5. PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS


5.1. Propiedades farmacodinámicas  


Grupo farmacoterapéutico: fármacos utilizados en la dependencia a la nicotina, código ATC: N07B A01 


La nicotina, el alcaloide principal de los productos del tabaco y una sustancia que se produce de forma 
natural, es un agonista de los receptores nicotínicos en el sistema nervioso central y periférico y tiene 
efectos pronunciados sobre el SNC y cardiovascular.   


Se ha observado que, consumida en productos como el tabaco, es adictiva y el cese de su consumo produce 
el síndrome de abstinencia.   


Este síndrome de abstinencia, incluye: ganas de fumar, depresión, insomnio, irritabilidad, frustración o ira, 
ansiedad, dificultad para concentrarse, inquietud y aumento del apetito o aumento de peso. Los parches 
transdérmicos reemplazan parte de la nicotina proporcionada por el tabaco y ayudan a reducir la severidad 
de los síntomas de abstinencia relacionados con el cese del consumo de tabaco.  


5.2. Propiedades farmacocinéticas 


En el etiquetado de todos los parches se indica la cantidad media de nicotina liberada en 16 horas.  


Absorción  


Existe una relación lineal entre la cantidad de nicotina liberada (dosis) y los niveles de nicotina en plasma 
sobre el rango de dosis terápeutica.   


Los niveles máximos de concentración en plasma después de la administración se alcanzan después de 
aproximadamente 9 horas (tmáx). El pico en plasma está en la tarde/noche cuando el riesgo de recaída es 
mayor.  


Distribución  


Como la unión a proteínas plasmáticas de la nicotina es baja (4,9%-20%), el volumen de distribución de la 
nicotina es alto (2,5 l/kg). La distribución de la nicotina a los tejidos es pH dependiente, encontrando las 
mayores concentraciones de nicotina en cerebro, estómago, riñón e hígado.  


Metabolismo o Biotransformación  


La nicotina es extensamente metabolizada a un gran número de metabolitos, que son todos menos activos 
que el compuesto original. El metabolismo de la nicotina se produce principalmente en el hígado, aunque 
también en el pulmón y el riñón. La nicotina se metaboliza principalmente a la cotinina, pero también se 
metaboliza a la nicotina N-óxido. La cotinina tiene una vida media de 15-20 horas y sus niveles en sangre 
son 10 veces superiores a los de la nicotina. La cotinina se oxida a trans-3-hidroxicotinina, que es el 
metabolito más abundante de la nicotina en la orina. Tanto la nicotina y cotinina sufren glucuronación.  


Eliminación  


La vida media de eliminación de la nicotina es de aproximadamente 2 horas (intervalo de 1 a 4 horas). El 
aclaramiento total de la nicotina oscila entre aproximadamente 62 y 89 l / hora. El aclaramiento no renal 
para la nicotina se estima en alrededor del 75% del aclaramiento total. La nicotina y sus metabolitos se 
excretan casi exclusivamente en la orina. La excreción renal de la nicotina no metabolizada depende en 
gran medida del pH de la orina, produciéndose una mayor excreción a pH ácido.  
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5.3. Datos preclínicos sobre seguridad  


La toxicidad de la nicotina está bien documentada. La nicotina no es mutagénica o carcinogénica en los 
ensayos convencionales. En estudios en animales gestantes, a niveles tóxicos de exposición en la madre se 
observó una toxicidad fetal leve. Otros efectos incluyen retraso del crecimiento pre y postnatal, y retraso y 
cambios en el desarrollo del SNC postnatal. No se han establecido efectos sobre la fertilidad.   


6 . DATOS FARMACÉUTICOS  


6.1. Lista de excipientes 


Matriz de nicotina  
Triglicéridos de cadena media  
Copolímero de metacrilato butilado básico 
Lámina de polietilentereftalato  


Matriz de acrilato  
Solución adhesiva acrílica  
Hidróxido potásico  
Croscarmelosa sódica  
Acetilacetonato de aluminio 


Capa protectora  
Lámina sencilla de polietilentereftalato (PET) recubierta de aluminio y recubierta de silicona por ambos 
lados.   


Tinta de impresión  
Barniz de mezcla  
Tinta de impresión beige   
Tinta de impresión marrón  


6.2. Incompatibilidades 


Ninguna.  


6.3. Periodo de validez  


36 meses 


6.4. Precauciones especiales de conservación  


No conservar a una temperatura superior a 25º C. 


6.5. Naturaleza y contenido del envase  


Cada parche de nicotina se envasa en una bolsa multilaminada, sellada con calor, consistente en papel, 
lámina de PET, y acrilnitrilcopolímero de aluminio o copolímero de cicloolefina extrusionado.  


Nicorette Clear 10 mg/16 horas parches transdérmicos: envases conteniendo 7 y 14 parches.  


6.6. Precauciones especiales de eliminación y otras manipulaciones  


La eliminación del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él 
se realizará de acuerdo con la normativa local.  
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7. TITULAR DE LA AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN


Johnson & Johnson S.A.  
Paseo de las Doce Estrellas 5-7 
28042 Madrid  
España  


8. NÚMERO(S) DE AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN


75.829  


9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACIÓN/ RENOVACIÓN DE LA AUTORIZACIÓN


Abril 2012 


10. FECHA DE LA REVISIÓN DEL TEXTO


Marzo  2019 


Medicamento no sujeto a prescripción médica. 


PVP IVA: 59,99€
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V04 


FICHA TÉCNICA 


1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO


Nicorette Clear 15 mg / 16 horas parches transdérmicos  


2. COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA


Composición cualitativa y cuantitativa   


Cada parche transdérmico de 13,5 cm2 contiene 23,62 mg de nicotina y libera una dosis de nicotina de 0,93 


mg/h durante 16 horas.  


Excipiente(s) con efecto conocido 


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


3. FORMA FARMACÉUTICA


Parches transdérmicos.  
El parche es semitransparente, de color beige con una impresión de tinta color marrón claro.  


4. DATOS CLÍNICOS


4.1. Indicaciones terapéuticas 


Nicorette Clear  está indicado para el tratamiento de la dependencia al tabaco mediante el alivio de los 
síntomas de abstinencia y las ansias de fumar en fumadores mayores de 18 años. El objetivo final es el cese 
definitivo del consumo de tabaco.  


Nicorette Clear debe utilizarse preferiblemente en paralelo con un programa de apoyo conductual.  


4.2. Posología y forma de administración  


Posología   


Monoterapia  


Se recomienda empezar usando 1 parche  de 15 mg/ 16 horas al día durante 8 semanas. A continuación se 
debe empezar la reducción de la dosis inicial, utilizando 1 parche de 10 mg/ 16 horas al día durante 4 
semanas.   


Dosis del parche  Duración del tratamiento 


Parche de 15 mg/16 horas  8 semanas  


Parche de 10 mg/16 horas  4 semanas  
La duración del tratamiento es de unos 3 meses, pero puede variar en función de la respuesta individual. 
Este medicamento no debe utilizarse durante más de 6 meses, a menos que el médico lo recomiende y 
supervise.   


Generalmente, la terapia conductual y el apoyo aumentan las probabilidades de éxito. 


Se debe detener temporalmente la administración de nicotina si se produce algún síntoma de exceso de 
nicotina. La dosis de nicotina debe disminuirse  si los síntomas de exceso de nicotina persisten tras 
reanudar el tratamiento.  
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Terapia combinada 


Los fumadores altamente dependientes, los fumadores que experimentan ansias irresistibles de fumar o 
aquellos que no pudieron dejar de fumar sólo con la Terapia Sustitutiva de Nicotina (TSN) en monoterapia, 
pueden usar Nicorette Clear parches transdérmicos en combinación con una   posología oral flexible de 
nicotina  para cesación tabáquica para un alivio rápido de las ansias de fumar.  


Los formatos orales para considerar en combinación con Nicorette Clear son chicles medicamentosos de 
nicotina de 2mg, comprimidos para chupar de nicotina de 2 mg o solución para pulverización bucal  de 
nicotina 1mg/pulsación.  


Los fumadores deben usar las mismas recomendaciones posológicas que en monoterapia para el parche y 
para el formato oral flexible elegido. Para las recomendaciones posológicas del formato flexible elegido, el 
usuario necesita referirse a la información de producto de este formato flexible.  


Para la terapia combinada, se aconseja a los usuarios que sólo usen un formato flexible a lo largo de un 
periodo de 24 h.  


Población pediátrica 


No administrar parches transdérmicos a menores de 18 años sin recomendación de un profesional sanitario. 


No hay datos clínicos controlados que soporten el tratamiento en adolescentes menores de 18 años con 


parches transdérmicos. Forma de administración  


Vía transdérmica. 


El parche se debe colocar en un área intacta de la piel al levantarse y retirarlo al acostarse.  


Nicorette Clear debe aplicarse en una zona limpia, seca y sin pelo de cualquier zona del tronco, parte 
superior del brazo o cadera. La zona de aplicación debe variar cada día, dejando transcurrir varios días 
antes de volver a utilizar la misma.  


1. Lavarse las manos antes de la colocación del parche.
2.Cortar con tijeras uno de los extremos laterales de la bolsa que contiene el parche.
3.Desprender la mitad del laminado, intentando no tocar la superficie adhesiva con los
dedos. 4.Colocar la parte adhesiva del parche sobre la zona elegida y eliminar la otra mitad
del laminado plateado.
5.Presionar el parche colocado en la piel con la palma de las manos o con la punta de los dedos.
6.Comprobar que el parche está bien pegado, pasando los dedos por el borde del parche.


Una vez pasadas las 16 horas, retirar el parche mediante un tirón y desecharlo con cuidado. 


El paciente deberá hacer todo lo posible por dejar de fumar completamente durante el tratamiento con 
Nicorette Clear.   


Para aquellos que utilicen los parches durante más de 6 meses, se recomienda buscar ayuda adicional y 
consejo de un profesional sanitario.   


4.3. Contraindicaciones 


- Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los
excipientes incluidos en la sección 6.1. - Hipersensibilidad o
enfermedades de la piel que puedan verse afectadas por la
aplicación de los parches.
- Personas menores de 18 años. - No fumadores.
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4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo 


Los beneficios de dejar de fumar, por lo general superan los riegos asociados a una administración correcta 
de una terapia sustitutiva de nicotina (TSN).   


El médico deberá hacer una evaluación beneficio-riesgo en aquellos pacientes que reúnan alguna de las 
siguientes enfermedades:  
Los fumadores dependientes con infarto de miocardio reciente, angina de pecho inestable, empeoramiento 
de angina, incluido angina de Prinzmetal, arritmias cardiacas severas, hipertensión no controlada o 
accidente cerebrovascular reciente y/o aquellos considerados como hemodinámicamente inestables deben 
intentar dejar de fumar con tratamientos no farmacológicos (como el consejo médico). Si este método no 
funciona, se puede considerar el uso de Nicorette Clear 15 mg/16 horas parches transdérmicos, pero debido 
a que los datos de seguridad en este grupo de pacientes son limitados, sólo se debe iniciar bajo una estrecha 
supervisión médica.   


• Diabetes mellitus: los pacientes con diabetes mellitus deben controlar los niveles de azúcar en
sangre más de lo habitual cuando inician su tratamiento con terapia sustitutiva de nicotina (TSN) ya
que la reducción en la liberación de catecolaminas inducida por la nicotina puede afectar el
metabolismo de carbohidratos.


• Insuficiencia renal y hepática: usar con precaución en pacientes con insuficiencia hepática de
moderada a grave y/o insuficiencia renal grave ya que el aclaramiento de la nicotina o de sus
metabolitos puede decrecer con un aumento potencial de los efectos adversos.


• Feocromocitoma e hipertiroidismo no controlado: usar con precaución en pacientes con
hipertiroidismo no controlado o feocromocitoma cuando inician su tratamiento con terapia
sustitutiva de nicotina (TSN) ya que se produce una reducción en la liberación de catecolaminas.


• Enfermedades gastrointestinales: la nicotina puede exacerbar los síntomas en pacientes que sufren
de esofagitis, úlcera gástrica o péptica. Los preparados de TSN deben usarse con precaución en
estos casos.


Nicorette Clear 15 mg / 16 horas parches transdérmicos debe retirarse antes de someterse a cualquier 
proceso de Resonancia Magnética por Imagen (RMI) para evitar el riesgo de quemaduras.  


Peligro en niños pequeños: La dosis de nicotina tolerada por fumadores adultos y adolescentes puede 
producir toxicidad severa en niños pequeños que puede ser mortal. Los productos que contienen nicotina no 
deben dejarse donde puedan ser utilizados incorrectamente, manipulados o ingeridos por niños, ver 
apartado 4.9. Sobredosis.   


Dejar de fumar: los hidrocarburos aromáticos policíclicos del humo del tabaco inducen el metabolismo de 
los medicamentos metabolizados por CYP 1A2 (y posiblemente por CYP 1A1). Cuando un fumador deja 
de fumar puede provocar una reducción del metabolismo y como consecuencia producirse un aumento de 
los niveles en sangre de dichos medicamentos. Esto es de importancia clínica potencial para productos de 
margen terapéutico estrecho, por ej. teofilina, tacrina, clozapina y ropinirol.  


Dependencia transferida: la dependencia transferida es rara y es menos dañina y más fácil de superar que la 
dependencia al tabaco.  


Las advertencias y precauciones de uso de la combinación de Nicorette Clear 15 mg/16 horas parches 
transdérmicos con el formato flexible elegido son las de cada tratamiento usado por separado. Para las 
advertencias y precauciones de uso del formato flexible, referirse a su información de producto.  


4.5. Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción 


Dejar de fumar, con o sin sustitutivos de nicotina, puede alterar la respuesta a la medicación concomitante 
en exfumadores.   
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La dosis de estos medicamentos puede necesitar ser ajustada, y para medicamentos con un margen 
terapéutico estrecho, tales como la teofilina, el cese del consumo del tabaco debe ir acompañado por una 
estrecha monitorización clínica e incluso analítica, y el paciente debe ser informado del riesgo de 
sobredosis.   


Los siguientes medicamentos pueden requerir un ajuste de dosis al dejar de fumar:  
Pueden requerir reducir la dosis al dejar de fumar  Posible mecanismo de acción  
Cafeína, teofilina, imipramina, pentazocina, fenacetina, 
fenilbutazona, tacrina, clomipramina, olanzapina, 
fluvoxamina, clozapina, flecainida, ropinirol.  


Inducción reducida de CYP1A2  


Insulina.  


Incremento en la absorción subcutánea de 
insulina  


Antagonistas adrenérgicos ej: prazosina, propranolol.  Disminución de catecolaminas circulantes  


Puede requerir un incremento de la dosis al dejar de 
fumar  


Posible mecanismo de acción  


Agonistas adrenérgicos, ej: isoprenalina, salbutamol  Disminución de catecolaminas circulantes  
No se han establecido definitivamente interacciones relevantes entre la terapia de reemplazo de nicotina y 
otros medicamentos. Sin embargo, la nicotina posiblemente puede potenciar los efectos hemodinámicos de 
la adenosina, por ej. aumento de la presión sanguínea y ritmo cardiaco y también aumentar la respuesta al 
dolor (dolor de pecho tipo angina de pecho) provocados por la administración de adenosina.  


Ver sección 4.4 para más información sobre el metabolismo alterado de ciertos fármacos cuando se deja de 
fumar.  


4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia  


Embarazo  


Los efectos dañinos del tabaco en la salud de la madre y feto o del niño han sido claramente demostrados.  
Éstos incluyen bajo peso al nacer, incremento del riesgo de aborto e incremento de la mortalidad perinatal. 
Dejar de fumar es la intervención única más efectiva para mejorar la salud tanto de la mujer embarazada 
como de su bebé, y será mejor cuanto antes se consiga la abstinencia. La nicotina pasa al feto y puede 
causar cambios dosis-dependiente en la circulación placenta/fetal y en los movimientos respiratorios. Debe 
aconsejarse a las mujeres embarazadas o que deseen quedarse embarazadas que abandonen el consumo de 
tabaco sin utilizar Nicorette Clear 15 mg/16 horas parches transdérmicos. El riesgo de continuar fumando 
puede suponer una mayor amenaza para el feto comparado con el uso de productos de reemplazo de 
nicotina en un programa para dejar de fumar supervisado. El uso de Nicorette Clear 15 mg/16 horas 
parches transdérmicos en mujeres embarazadas fumadoras con alta dependencia debe llevarse a cabo bajo 
supervisión médica, siguiendo una evaluación del ratio beneficio/riesgo. La decisión de usar terapia 
sustitutiva de nicotina debe tomarse lo más pronto posible durante el embarazo. El propósito es utilizar la 
TSN durante sólo 2-3 meses.  
Aunque los productos de dosificación intermitente pueden ser preferibles, ya que proporcionan una dosis 
diaria de nicotina más baja que los parches. Sin embargo, los parches pueden preferirse cuando la mujer 
sufre náuseas durante el embarazo.  


Lactancia  


La nicotina pasa a la leche materna en cantidades que pueden afectar al bebé, incluso cuando se administran 
dosis terapéuticas, por ello, idealmente, se debe aconsejar a las pacientes que abandonen el consumo de 
tabaco sin utilizar terapia sustitutiva de nicotina. Si esto no es posible, el uso de Nicorette Clear 15 mg/16 
horas parches transdérmicos, para ayudar a mujeres en periodo de lactancia en su intento de dejar de fumar, 
debe hacerse únicamente bajo recomendación médica y después de una evaluación beneficio/riesgo.  
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Fertilidad  


En mujeres, el consumo de tabaco provoca retrasos en el tiempo de concepción, disminuye los ratios de 
éxito en la fertilización in-vitro y aumenta significativamente el riesgo de infertilidad.   
En hombres, el consumo de tabaco reduce la producción de esperma, incrementa el estrés oxidativo y daña 
el ADN. Los espermatozoides de los fumadores tienen una capacidad de fertilización reducida.  No se 
conoce la contribución específica de la nicotina a estos síntomas en humanos.  


Mujeres de potencial fértil/ anticonceptivos en hombres y mujeres  
En contraste con el buen conocimiento existente sobre los efectos adversos del consumo del tabaco sobre la 
concepción y el embarazo humanos, los efectos del tratamiento con nicotina son desconocidos.  
Así, aunque hasta el momento no se ha encontrado necesario la existencia de ningún consejo específico en 
relación con la anticoncepción en las mujeres, lo más prudente para aquellas mujeres que estén intentando 
quedarse embarazadas, es dejar de fumar y hacerlo sin utilizar terapia sustitutiva de nicotina.   
Aunque fumar puede tener efectos adversos sobre la fertilidad masculina, no existe evidencia de que se 
requiera el uso de medidas anticonceptivas particulares durante el tratamiento de hombres con TSN.  


4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas  


La influencia de Nicorette Clear 15 mg/16 horas parches transdérmicos sobre la capacidad para conducir y 
utilizar máquinas es nula o insignificante. Sin embargo, los pacientes que utilicen terapia sustitutiva de 
nicotina deben ser conscientes de que se pueden producir cambios en el comportamiento..  


4.8. Reacciones adversas  


Las personas que están dejando de fumar, mediante cualquier medio, pueden sufrir un síndrome asociado 
con el cese del consumo de nicotina que incluye cuatro o más de los siguientes síntomas: disforia o humor 
deprimido, insomnio, irritabilidad, frustración o enfado, ansiedad, dificultad de concentración, inquietud o 
impaciencia, disminución del ritmo cardíaco y aumento del apetito o ganancia de peso, mareos o síntomas 
presincopales, tos, estreñimiento, sangrado gingival o ulceración aftosa, o nasofaringitis. Las ansias de 
nicotina con urgencia por fumar, son reconocidas también como un síntoma clínico relevante y un 
importante elemento adicional en el abandono de la nicotina después de dejar de fumar.   


La mayoría de las reacciones adversas informadas por los pacientes ocurren durante la fase temprana del 
tratamiento y son dosis dependiente.  


En raras ocasiones, se pueden producir reacciones alérgicas (incluyendo síntomas de anafilaxis) durante el 
uso de Nicorette Clear 15 mg/16 horas parches transdérmicos.  


Alrededor del 20 % de los pacientes experimentan ligeras reacciones en la piel durante las primeras 
semanas de tratamiento.  


Nicorette Clear 15 mg/16 horas parches transdérmicos puede causar reacciones adversas similares a las 
asociadas con la nicotina administrada por otros medios y son principalmente dosis-dependientes.  


Las reacciones adversas observadas en los pacientes tratados con formulaciones de parches durante los 
ensayos clínicos y la experiencia post-comercialización se enumeran a continuación por clasificación de 
órganos sistema. Las frecuencias se definen de acuerdo con la directriz actual como: muy frecuentes 
(≥1/10); frecuentes (≥1/100 a <1/10); poco frecuentes (≥1/1.000 a <1/100); raras (≥1/10.000 a <1/1.000); 
muy raras (<1/10.000), frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)  


Ensayos clínicos  


Se presentan en la tabla a continuación las reacciones adversas identificadas a partir de un meta-análisis de 
ensayos clínicos con formulaciones de parches de nicotina.   


Clasificación de Órganos 
Sistema  


Reacción adversa Frecuencia§ 
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Trastornos gastrointestinales Náuseasa# Frecuentes 
Vómitosa Frecuentes 


Trastornos generales y 
alteraciones en el lugar de 
administración  


Fatigaa*# Poco frecuentes 


Trastornos del sistema 
inmunológico 


Hipersensibilidada* Poco frecuentes 


Trastornos del sistema 
nervioso 


Dolor de cabezaa# Parestesiaa* Frecuentes Poco 
frecuentes  


Trastornos de la piel y del 
tejido subcutáneo 


Prurito Muy frecuentes 


a: Efectos sistémicos 


* Aunque la frecuencia es <1%, la reacción adversa se produjo a una frecuencia ≥1% en otra formulación
en la cual la reacción adversa fue identificada como una reacción adversa sistémica a medicamentos. #
Aunque la frecuencia en el grupo activo es inferior que en el grupo placebo, la frecuencia en la formulación
específica en la cual se identificó la reacción adversa como una reacción adversa sistémica fue superior en
el grupo activo frente al grupo control.


Post-comercialización  


Se presentan en la tabla a continuación las reacciones adversas identificadas a partir de un meta-análisis de 
post-comercialización con formulaciones de parches de nicotina.   


Clasificación de Órganos 
Sistema  


Reacción adversa Frecuencia§ 


Trastornos cardiacos Palpitacionesa Taquicardiaa Poco frecuentes 
Poco frecuentes 


Trastornos gastrointestinales Malestar gastrointestinala No conocida 


Trastornos generales y 
alteraciones en el lugar de 
administración  


Reacciones en el lugar de administración 
Asteniaa  
Molestias y dolor en el pechoa  
Malestara  


Poco frecuentes 
Poco frecuentes 
Poco frecuentes 
Poco frecuentes 


Trastornos del sistema 
inmunológico 


Reacción anafilácticaa No conocida 


Trastornos 
musculoesqueléticos y del 
tejido conjuntivo  


Mialgia&  
Dolor en las extremidades 


Poco frecuentes 
No conocida  


Trastornos psiquiátricos Sueño anormala Poco frecuentes 
Trastornos respiratorios, 


torácicos y mediastínicos 
Disneaa Poco frecuentes 


Trastornos de la piel y del 
tejido subcutáneo 


Angioedemaa  
Eritemaa  
Hiperhidrosisa 
Rasha  
Urticariaa  


No conocida 
No conocida   


Poco frecuentes 
Frecuentes 
Frecuentes 


Trastornos vasculares¶ Sofocosa  
Hipertensióna 


Poco frecuentes 
Poco frecuentes 


a: Efectos sistémicos  
& En la proximidad a la región del parche  


§ Frecuencia calculada a partir de un meta-análisis de datos de ensayos clínicos. Se declara frecuencia “no
conocida” cuando el término se identificó a partir de datos de seguridad post-comercialización pero no fue
reportado en la frecuencia de ensayos clínicos.
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Las reacciones adversas que se producen durante el uso de la terapia combinada de reemplazo de nicotina 
sólo difieren de aquéllas de cada tratamiento por separado en cuanto a efectos adversos locales relacionados 
con las formas farmacéuticas. La frecuencia de estas reacciones adversas es comparable a las enumeradas en 
la ficha técnica de cada producto.  


Notificación de sospechas de reacciones adversas 


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


4.9. Sobredosis  


La dosis aguda oral letal mínima de nicotina se cree que es de 40-60 mg en niños (ingesta oral de tabaco de 
cigarrillos) o 0,8 a 1,0 mg/kg en adultos no fumadores. Cuando se utiliza este medicamento según las 
indicaciones, los síntomas de sobredosis pueden producirse si se utilizan muchos parches a la vez, en 
pacientes con una baja ingesta de nicotina pre-tratamiento o si se están usando otras fuentes de nicotina de 
forma concomitante.  


La toxicidad aguda o crónica de la nicotina en el hombre es altamente dependiente del modo y vía de 
administración. Se sabe que la adaptación a nicotina (por ej. en fumadores) aumenta significativamente la 
tolerabilidad comparada con los no fumadores.  


Las dosis de nicotina que son toleradas por adultos fumadores durante el tratamiento, pueden provocar 
síntomas graves de intoxicación que pueden ser mortales en niños pequeños. Una sospecha de 
envenenamiento con nicotina en un niño pequeño debe considerarse como una emergencia médica y deberá 
ser tratado inmediatamente.  


Los síntomas de la sobredosis son los de una intoxicación aguda de nicotina e incluye náuseas, vómitos, 
aumento de la salivación, dolor abdominal, diarrea, sudoración, dolor de cabeza, mareos, alteraciones 
auditivas y debilidad extrema. A elevadas dosis, estos síntomas pueden estar seguidos de hipotensión, pulso 
débil e irregular, dificultades respiratorias, postración, colapso circulatorio y convulsiones generales.  


Tratamiento de la sobredosis: la administración de nicotina debe detenerse inmediatamente y el paciente 
debe ser tratado sintomáticamente.   
Retirar el parche y lavar con agua la zona de aplicación.  
Si se ingiere una cantidad excesiva de nicotina, el carbón activo reduce la absorción intestinal de la 
nicotina.  


5. PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS


5.1. Propiedades farmacodinámicas  


Grupo farmacoterapéutico: fármacos utilizados en la dependencia a la nicotina Código ATC: N07B A01 


La nicotina, el alcaloide principal de los productos del tabaco y una sustancia que se produce de forma 
natural, es un agonista de los receptores nicotínicos en el sistema nervioso central y periférico y tiene 
efectos pronunciados sobre el SNC y cardiovascular.   


Se ha observado que, consumida en productos como el tabaco, es adictiva y el cese de su consumo produce 
el síndrome de abstinencia.   


Este síndrome de abstinencia, incluye: ganas de fumar, depresión, insomnio, irritabilidad, frustración o ira, 
ansiedad, dificultad para concentrarse, inquietud y aumento del apetito o aumento de peso. Los parches 
transdérmicos reemplazan parte de la nicotina proporcionada por el tabaco y ayudan a reducir la severidad 
de los síntomas de abstinencia relacionados con el cese del consumo de tabaco.  
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5.2. Propiedades farmacocinéticas  


En el etiquetado de todos los parches se indica la cantidad media de nicotina liberada en 16 horas.  


Absorción  


Existe una relación lineal entre la cantidad de nicotina liberada (dosis) y los niveles de nicotina en plasma 
sobre el rango de dosis terapéutica.   


Los niveles máximos de concentración en plasma después de la administración se alcanzan después de 
aproximadamente 9 horas (tmáx). El pico en plasma está en la tarde/noche cuando el riesgo de recaída es 
mayor.  


Distribución  


Como la unión a proteínas plasmáticas de la nicotina es baja (4,9%-20%), el volumen de distribución de la 
nicotina es alto (2,5 l/kg). La distribución de la nicotina a los tejidos es pH dependiente, encontrando las 
mayores concentraciones de nicotina en cerebro, estómago, riñón e hígado.  


Metabolismo o Biotransformación  


La nicotina es extensamente metabolizada a un gran número de metabolitos, que son todos menos activos 
que el compuesto original. El metabolismo de la nicotina se produce principalmente en el hígado, aunque 
también en el pulmón y el riñón. La nicotina se metaboliza principalmente a la cotinina, pero también se 
metaboliza a la nicotina N-óxido. La cotinina tiene una vida media de 15-20 horas y sus niveles en sangre 
son 10 veces superiores a los de la nicotina. La cotinina se oxida a trans-3-hidroxicotinina, que es el 
metabolito más abundante de la nicotina en la orina. Tanto la nicotina y cotinina sufren glucuronación.  


Eliminación  


La vida media de eliminación de la nicotina es de aproximadamente 2 horas (intervalo de 1 a 4 horas). El 
aclaramiento total de la nicotina oscila entre aproximadamente 62 y 89 l / hora. El aclaramiento no renal 
para la nicotina se estima en alrededor del 75% del aclaramiento total. La nicotina y sus metabolitos se 
excretan casi exclusivamente en la orina. La excreción renal de la nicotina no metabolizada depende en 
gran medida del pH de la orina, produciéndose una mayor excreción a pH ácido.  


5.3. Datos preclínicos sobre seguridad  


La toxicidad de la nicotina está bien documentada. La nicotina no es mutagénica o carcinogénica en los 
ensayos convencionales. En estudios en animales gestantes, a niveles tóxicos de exposición en la madre se 
observó una toxicidad fetal leve. Otros efectos incluyen retraso del crecimiento pre y postnatal, y retraso y 
cambios en el desarrollo del SNC postnatal. No se han establecido efectos sobre la fertilidad.   


6 . DATOS FARMACÉUTICOS  


6.1. Lista de excipientes 


Matriz de nicotina  
Triglicéridos de cadena media  
Copolímero de metacrilato butilado básico 
Lámina de polietilentereftalato  


Matriz de acrilato  
Solución adhesiva acrílica  
Hidróxido potásico  
Croscarmelosa sódica  
Acetilacetonato de aluminio 
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Capa protectora  
Lámina sencilla de polietilentereftalato (PET) recubierta de aluminio y recubierta de silicona por ambos 
lados.   


Tinta de impresión  
Barniz de mezcla  
Tinta de impresión beige   
Tinta de impresión marrón  


6.2. Incompatibilidades 


Ninguna  


6.3. Periodo de validez 


36 meses.  


6.4. Precauciones especiales de conservación   


No conservar a una temperatura superior a 25º C 


6.5. Naturaleza y contenido del envase 


Cada parche de nicotina se envasa en una bolsa multilaminada, sellada con calor, consistente en papel, 
lámina de PET, y acrilnitrilcopolímero de aluminio o copolímero de cicloolefina extrusionado.  


Nicorette Clear 15 mg/16 horas parches transdérmicos: envases conteniendo 7 y 14 parches.  


6.6. Precauciones especiales de eliminación y otras manipulaciones  


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


7. TITULAR DE LA AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN


Johnson & Johnson S.A.  
Paseo de las Doce Estrellas 5-7 
28042 Madrid  
España  


8. NÚMERO(S) DE AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN


75.830  


9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACIÓN/ RENOVACIÓN DE LA AUTORIZACIÓN


Abril 2012 


10. FECHA DE LA REVISIÓN DEL TEXTO


Marzo  2019  


Medicamento no sujeto a prescripción médica 


PVP IVA: 59,99€





		FT Nicorette BucoMist  1mg sabor fruta menta

		FT Nicorette BucoMist 1 mg

		FT Nicorette Chicles medicamentosos  Ice Mint  4mg

		FT Nicorette Chicles Medicamentosos 2mg

		FT Nicorette Chicles Medicamentosos 4mg

		FT Nicorette Chicles medicamentosos Freshfruit  2 mg

		FT Nicorette Chicles medicamentosos Ice Mint  2mg

		FT Nicorette Comprimidos para chupar Supermint 2mg

		FT Nicorette Comprimidos para chupar Supermint 4mg

		FT Nicorette Parches Transdérmicos Clear 10 mg - 16 horas 

		FT Nicorette Parches TransdérmicosClear 15 mg - 16 horas 







