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haz algo increible

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

Disfrutas de una posicion unica

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

Los fumadores
tienen

10x

veces mas
probabilidades
de dejar de fumar

mediante farmacoterapia

y apoyo conductual en
comparacion con la simple
fuerza de voluntad.?
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Test de Fagestron
¢Cual es tu grado de dependencia
del tabaco? PUNTOS

Menos de b minutos

¢Cuanto tardas en fumar tu _ Menos de 5 minutos 3
Menos de media hora =~ 2
1
0

primer cigarrillo después

de despertarte? Menos de una hora

Mas de una hora

COMO ABORDAR
FL TEMA

Los clientes confian en los

farmacéuticos como tu para dar ¢Fuma?

informacion y apoyo, por lo que ¢Podria hablar con usted al respecto?
muchos esperan que menciones

el tema del tabaquismo.?

Adopta un enfoque personal para EN CASO AFIRMATIVO:

comenzar una conversacion sobre

dejar de fumar. Lo ideal es comprobar su

Un gancho sencillo para comenzar comportamiento como fumador y su
una conversacion podria ser una dependencia utilizando el cuestionario
receta para una afeccion relacionada de la derecha.?

con el tabaquismo, como la EPOC

o la diabetes.

¢Te cuesta no fumar en i
lugares donde esta R = e

prohibido (por ejemplo: No
en el cine o en el trabajo)?

¢Qué cigarrillo es mas El primer cigarrillo del dfa
dificil de dejar? Cualquier otro cigarrillo

PREGUNTE

30+
¢Cuantos cigarrillos 21-30

fumas al dia? 1120 1
1-10

¢Fumas mas por la mafiana S/
que el resto del dia?

¢Llegas a fumar cuando estas
tan enfermo que tienes que
pasar casi todo el dia en la cama?

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

En caso de que no le venga bien hacer el cuestionario, _ _
PREGUNTE: Resultados - Nivel de dependencia

pero, aun asi,
cada cigarrillo que fumas perjudica tu salud. Actua ahora antes de que
tu dependencia sea mayor.

Ahora es el momento idéoneo para decidirte a dejar de fumar.
Hazlo ya para terminar con tu dependencia.

Por desgracia, no controlas tu tabaquismo. Proponte terminar este
Asegurate de que el fumador sepa que podras ayudarle si ha decidido dejar programa usando ,N'cforette para controlar las anS|a_1§ de fumar', P_'de
de fumar, o si desea dejar de fumar en cualquier momento en el futuro. ayuda a tu farmacéutico para aumentar tus probabilidades de éxito.
Incluso los fumadores mas dependientes logran dejarlo.



COMPRENDER A LOS QUE
DEJAN DE FUMAR x

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

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



_[nicorette

haz algo increible

PETE, 30 aiios EDUARDQ, 52 aiios

Fuma unos 12 cigarrillos al dia Cree que puede dejarlo solo
como actividad social

* Asocia el tabaco con socializar, que es una

arte importante de su vida "
P P + Cree que el esfuerzo es la clave del éxito

- Sabe que su adiccion afecta a su vida social \ 4 y esta decidido a adoptar esta actitud
y profesional, por lo que debe dejar de fumar para dejar de fumar

* Ya ha probado otros productos, incluidos los * Ve el tabaco como una opcién mas que

cigarrillos electronicos, y sabe que necesita | como una adiccion y actualmente no
toda la ayuda que sea posible. | - siente que afecte gravemente a su salud

* Nunca ha intentado dejar de fumar, pero
esta muy motivado y decidido a hacerlo

Pete necesita informacion y un plan para comenzar. El plan de Eduardo y cualquier producto que utilice

También necesitara el apoyo de su entorno, lo que deben complementar su fuerza de voluntad y permitirle
incluye charlas con un profesional sanitario y un dejar de fumar de forma independiente. Unos objetivos
companero que le anime a seguir adelante. cuantificables, como el dinero ahorrado y la mejora de

su forma fisica, le motivarian.
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SANDRA, 75 aiios

Fuma para controlar la ansiedad
y el estrés

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

* Durante los muchos afos que lleva
fumando, los problemas econdmicos y
de salud le han llevado a intentar dejar
de fumar varias veces sin éxito

* Por si solo, ninguin producto le ha
funcionado, pero esta 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
ayudaran a seguir sus progresos y superar

las dificultades.

MONOTERAPIA

 Fumadores con dependencia regular

- FORMATOS .
Parches Chi
p icles o Spray
Una solucion una Comprimidos Alivio rapido de la
Para mantener la ansiedad en 30
boca ocupada segundos”®
- J

TERAPIA COMBINADA

= Fumadores altamente dependientes

*Con dos pulverizaciones

* Fumadores que experimentan ansias irresistibles de fumar
= Fumadores que fracasaron con la TSN en monoterapia

parches
de nicotina

10mg - 15mg

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

Spray bucal

de nicotina 1mg

chicles o
comprimidos 2mg
de nicotina
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Los fumadores altamente dependientes, pueden usar
la Terapia Combinada de Nicorette, para un alivio rapido
de las ansias de fumas

La terapia combinada de TSN y vareniclina
son igual de eficaces como ayuda para dejar

2x MAS de fumar (OR 1,06; 95% Cl: 0,75 a 1,48)*”
EFICAZ

VS MONOTERAPIA5 N Tamano del efecto de la TSN combinada

o vareniclina en cesacion tabaquica®’

2,73 2,89

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




ENCUENTRA EL FORMATO ADECUADO .
PARA AYUDARTE A DEJAR DE FUMAR _ nicorette
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Monoterapia Terapia Combinada

Fumadores con baja o alta dependencia Fumadores altamente dependientes
o o o , 0 que experimentan ansias irresistibles de fumar
Necesito aliviar :: Necesito B Necesito : Necesito una - o que fracasaron con la TSN en monoterapia
rapidamente = mantener la - una solucién > solucién de : ,
la ansiedad .. bocaocupada discreta :  unavezaldia :@§ ! Soluciéon mas

completa y eficaz™

nicorétte
u|

. 1& 2 dispensadores de 13,2ml 30, 105 & 210 chicles -: 20 comprimidos -

150 pulverizaciones [(@IWPIEN < 20 cigarrillos/dia BRIl < 20 cigarrillos/dia -
L B > 20 cigarrillos/dia (IR > 20 cigarrillos/dia JC IRt IR
Alivio rapido - .

de la ansiedad > masticar

en 30 segundos’ 2 calma la ansiedad discreto . Liberacion

: ol del di solucién de lenta disolucién - continua de nicotina
“oon 2 pulverizaciones - alolargo defdia - cuando lo necesitas % a lo largo del dia

d  Menta/Fruta Menta Clasico/Menta/Fruta B m

No se recomienda su uso durante mas de 6 meses

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




ENGUENTRA EL FORMATO ADECUADO -
PARA AYUDARTE A DEJAR DE FUMAR _ nicorette
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Como usar
Monoterapia Terapia Combinada

Fumadores con baja o alta dependencia Fumadores altamente dependientes
0 que experimentan ansias irresistibles de fumar
o que fracasaron con la TSN en monoterapia

Solucion mas _
completa y eficaz™

Pulverizar el dispensador - Masticar el chicle - Dejar que se disuelva . 1 parche diario, aplicar al
dentro de la boca, evitando : lentamente hasta notar lentamente la boca. despertarse en el tronco,
el contacto con labiosy ‘. un sabor fuerte, deslizarlo . (NO masticar o tragar) . cadera o brazo sobre piel -
garganta. No tragar durante - a un lado de la boca sin - . limpiay secay retirar porla
unos segundos tras la : masticar hasta que el sabor noche. Cambiar cada dia la
pulverizacion. .+ fuerte desaparezca y volver Z; . zona de aplicacion.
: a repetir la accion. : o

<20 cigarrillos/dia Sl <20 cigarrillos/dia
1-2 pulverizaciones : - DOSIS | 2mg ) ( DOSIS | 2mg ) DOSIS | 19mg

; cuando haya ansias de fumar

: Méximo 4 pulv./hora.
: ( Maximo o4 o > > 20 cigarrillos/dia > 20 cigarrillos/dia
: ( poss|4mg ) ( poss|4mg ) ( posis | 10mg )

semanas 7-9

empezar a reducir las
pulverizaciones hasta lograr
el 50%

. reducir a un maximo L .. . e - .
- de 2-4 pulverizaciones/dia. . . maximo 24/dia o maximo 15/dia

No se recomienda su uso durante mas de 6 meses

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




EL PROCESODE AYUDALES A
DEJAR DEFUMAR PREPARARSE

5
0s desencadenantes
N -
Tipos de dependencia | - IRl iversos
Los fumadores padecen dos tipos de dependenma“' . ada p que deja de fumar qué
: Mhales a que lo escriban.

i . » — . . e
Psicologica Fisica WES R WP RN . . .
Comportamiento adquirido: sienten Adiccién a la nicotina: proporciona g ey 3 ™
Q_ue “t_ienen” que fumar en ciertas alivio al fumar y causa ansiedad - S(readee‘j{; ;"d giu ::?:EZ di':la:“ es, 1as personas
situaciones cuando se abandona la nicotina

= 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,
cepillandose los dientes o lavando los platos de inmediato.

= Tomar un refresco o usar una pelota antiestrés para mantener las manos

ocupadas mientras ven la television.

> »
B »
» s p i Cada vez que se resiste a
la ansiedad es un logro
’ ’ . g ’

'
Si les ayudas a prepararse, es mas probable

Coémo prepararles para dejar de fuma » | | 4 que puedan superar este obstaculo.

Si el fumador esta decidido a dejar de fumar, estable BCE " ul
aumenta la probabilidad de éxito.

p | 4
Con la combinacién justa de medicacion y
los fumadores pueden superar ambo ) o

La preparacion implica:

= Deshacerse de todo el tabaco

Adquirir la medicacion en la farmacia

Informar a los demas de que van a dejarlo y pedir que le apoyen
Planificar el primer dia sin fumar, desde que se levanten hasta que
Hacer un seguimiento del consumo de tabaco durante unos dias
para que puedan comenzar a cambiarlas una por una

di
| 4
| 4
>
>

»



% PRINE

Lo

- o ' ; -
En caso Hay mt!chos motivos para e_l’abandom? o |
b ; np N - la recaida , como la sensacion de estrésy f
- de recaida necesidad de aliviarlo fumando, el recordar el
‘ N - ~ placer relacionado con fumar, o el ambiente
S cm——— - _ - . fumador en casa o en el trabajo™.
’ - Silapersona ‘u,g deja de fumar recae,
__‘ . recuérdale que Iogramm.
. 1 a encaminarle hacia ese objetivo. y

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

Muestra una actitud positiva y felicitale por lo
que ha logrado hasta ahora. Recuérdale por qué
quiso dejar de fumar, la razén por la que estan
haciendo algo increible.

A/
v

| 4

Dejar de fumar es un Viaje y * Dile a la persona que deja de fumar q

puedes apoyarle durante esa primera

habré algunas feChaS clave crucial, ya que, sin apoyo, la mayoria de

_ recaidas se producen en dicha sem
en Ias que puedes b"ndar » Construye una relacion en el transc
apoyo, inspiracién y aliento del proceso y dile a la persona que

fumar que puede preguntarte dud S

cruciales. lo necesite.

* Tres meses después del primer d
corresponda, la persona que dej
debe reducir o dejar de tomar s

- Asegurarse de que
el proximo intento

wYYVV VvV VYV Yy
V"""

v

wYVVYVV vy

v
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COMO MANEJAR

LAS OBJECIO

Asesoramiento
dietético

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

Explicales 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

NES

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 adiccion®.

- La Terapia sustitutiva con Nicotina (TSN)
aumenta las posibilidades de dejar de fumar
con éxito®

= La TSN aporta dosis de nicotina mas
reducidas y controladas que los cigarrillos®

- Las dosis de TSN deben reducirse
gradualmente antes de cesar el tratamiento
por completo®.

COMO SABER S|
ES NECESARIOC
AJUSTAR LA DOSIS

Cdémo reconocer los
signos de una

= Dificultad para concentrarse
= Aumento de las ganas de fumar

= Persistencia del impulso
de fumar

= Tristeza, ansiedad

Como reconocer los
sighos de una

= Cefaleas
= Boca “pastosa”
= Nauseas

= Palpitaciones



11.
12.

P yM

_[nicorette enius

access

haz algo increible

Descubre mas en
www.pharmagenius.es

o

nicorette

““ INCREIBLE:

’hicorette

ice mint 2 mg
chicles medicamentosos
nicotina

-~

Si fuma
mas de

20 cigarrillos | Ayuda para dej
Wiew L
30

chicles medicameniosos

Johnson & Johnson, S.A.
Ayuda a dejar de fumar junto a la fuerza de la voluntad. Para adultos. Contiene Nicotina
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FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Nicorette BucoMist 1 mg/pulsacion solucion para pulverizacion bucal sabor fruta menta
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Una pulverizacién libera 1 mg de nicotina en 0,07 ml de solucion.
1 ml de solucién contiene 13,6 mg de nicotina.

Excipientes con efecto conocido:

Etanol 7,1 mg/pulverizacion
Propilenglicol 12 mg/pulverizacién
Butilhidroxitolueno 363 ng/pulverizacion

Para consultar la lista completa de excipientes ver seccion 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién para pulverizacion bucal.

Solucién clara o ligeramente opalescente de incolora a amarillo.

4. DATOS CLINICOS
4.1. Indicaciones terapéuticas

Nicorette BucoMist esta indicado para el tratamiento de la dependencia tabaquica en adultos mediante el
alivio de los sintomas 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. Posologia y forma de administracion

Los pacientes deben dejar de fumar por completo durante la duracion del tratamiento con Nicorette
BucoMuist Adultos y personas de edad avanzada

En el siguiente cuadro se indica la pauta posoldgica recomendada de Nicorette BucoMist durante el
tratamiento completo (Fase 1) o durante el periodo de disminucion gradual (Fase Il y Fase 111). Se pueden
aplicar hasta 4 pulverizaciones por hora. No se deben superar 2 pulverizaciones por aplicacién, ni 64
pulverizaciones en un periodo de 24 horas (4 pulverizaciones por hora durante 16 horas).

Fase I: Semanas 1-6

Realizar 1 6 2 pulverizaciones en el momento en que normalmente se fumaria un cigarrillo o cuando
aparecen ansias de fumar. Si tras una pulverizacion no se controlan las ansias de fumar en unos minutos,
debe aplicarse una segunda pulverizacion. Si se han necesitado dos pulverizaciones, las siguientes
aplicaciones también tendran 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

1dell





Comenzar a reducir el nimero de pulverizaciones al dia. Al final de la novena semana, los pacientes deben
estar aplicAndose LA MITAD de las pulverizaciones al dia que usaban durante la fase I.

Fase 111: Semanas 10-12

Continuar reduciendo el nimero de pulverizaciones al dia hasta que en la semana 12 los pacientes no usen
mas de 4 pulverizaciones al dia. Cuando los pacientes hayan reducido las pulverizaciones hasta 2-4
pulverizaciones al dia, deben dejar de usar el dispensador.

Ejemplo: Si una persona fuma una media de 15 cigarrillos al dia, debe aplicarse 1-2 pulverizaciones al
menos 15 veces al dia.

Como ayuda a la abstinencia después de la fase I1l, los pacientes pueden continuar usando el dispensador
en situaciones en las que tengan muchas ganas de fumar. En estas situaciones se puede aplicar una
pulverizacién, y si no se controlan las ansias de fumar se puede aplicar una segunda pulverizacion. Durante
este periodo no se deben usar mas de 4 pulverizaciones al dia.

No se recomienda el uso del dispensador después de 6 meses de tratamiento. Algunos ex-fumadores
pueden necesitar un tratamiento de mayor duracion para evitar volver a fumar. Debe conservarse algin
dispensador para prevenir repentinas ansias de fumar.

Poblacion pediatrica
No administrar este medicamento a personas menores de 18 afios. No hay experiencia en el tratamiento de
adolescentes menores de 18 afios con este medicamento.

Forma de administracion

Después de preparar el dispositivo, dirigir la boquilla hacia la boca abierta, lo mas cerca posible. Presionar
firmemente la parte superior del dispensador efectuando una pulverizacién dentro de la boca, evitando el
contacto con los labios. Los pacientes no deben inhalar mientras se realiza la pulverizacion para evitar la
entrada del medicamento en el tracto respiratorio. Para conseguir unos mejores resultados, no tragar
durante unos segundos tras la pulverizacion.

Los pacientes no deben comer o beber durante la pulverizacion de la solucién 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 seccion 6.1.
— Nifios menores de 18 afios.
— 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 administracion de la
terapia de sustitucion de la nicotina (TSN).

La relacion riesgo-beneficio debe realizarse por un profesional sanitario para pacientes con las siguientes
condiciones:

2de1l






*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 hipertension no controlada deben intentar dejar de fumar
con tratamientos no farmacoldgicos (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, sélo se debe iniciar bajo una estrecha supervision médica.

Diabetes Mellitus: Los pacientes con diabetes mellitus deben controlar sus niveles de azucar en sangre
mas 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 hepéatica: Usar con precaucion en pacientes con insuficiencia hepatica 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 precaucion en pacientes con hipertiroidismo
no controlado o feocromocitoma ya que la nicotina produce liberacion de catecolaminas.

« Enfermedades gastrointestinales: la nicotina puede exacerbar los sintomas en pacientes que sufren de
esofagitis, Ulcera gastrica o péptica. Los preparados de TSN deben usarse con precaucion en estos casos.

Poblacion pediatrica:

Peligro en nifios: La dosis tolerada por fumadores puede producir toxicidad severa en nifios que puede ser
mortal. Los medicamentos que contienen nicotina no deben dejarse al alcance de los nifios para evitar su,
manipulacién o ingestion por parte de los mismos, ver seccion 4.9 Sobredosificacion.

Dependencia transferida: La dependencia transferida puede ocurrir pero es menos dafiina y mas facil de
superar que la dependencia al tabaco.

Dejar de fumar: Los hidrocarburos aroméaticos policiclicos 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 reduccién del metabolismo y como consecuencia producirse un
aumento de los niveles en sangre de dichos medicamentos. Esto tiene una importacia clinica potencial para
productos con una ventana terapéutica estrecha como teofilina, tacrina, clozapina y ropinirol. La
concentracién plasmatica de otros productos metabolizados parcialmente por CYP 1A2 como
imiprimamina, olanzapina, clomipramina y fluvoxamina puede incrementarse durante la cesacion
tabaquica, aunque los datos que soportan esto son escasos y la posible significancia clinica 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 pequefias cantidades de etanol (alcohol), menores a 100 mg por dosis
(1 0 2 pulverizaciones). Este producto medicinal contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por
pulverizacion, es decir, se encuentra practicamente libre de sodio. Esta medicina contiene 12 mg de
propilenglicon en cada pulsacién 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 irritacion en los 0jos o en las mucosas. También contiene propilenglicol que puede producir irritacion en
la piel.
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El dispensador debe administrarse teniendo cuidado de no pulverizarse los ojos.
4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No se han establecido interacciones clinicas de relevancia entre la terapia sustitutiva con nicotina y otros
medicamentos. Sin embargo, la nicotina puede, posiblemente, aumentar los efectos hemodindmicos de la
adenosina, p.ej: incremento de la presién sanguinea y la frecuencia cardiaca y también incremento la
respuesta al dolor (dolor en el pecho de tipo angina) provocada por la administracion de adenosina. Ver
seccion 4.4 para méas informacion sobre alteracion del metabolismo de ciertos medicamentos cuando se
deja de fumar.

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

Mujeres en edad fértil / anticoncepcion en hombres y mujeres

En contraste con los efectos adversos conocidos que provoca el tabaco sobre la concepcién y el embarazo,
los efectos del tratamiento terapéutico con nicotina son desconocidos. Como el consejo de contracepcién
no se considera necesario, lo mas 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 especificas 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 nifio muerto. Dejar de fumar es el Gnico 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 circulacion. El efecto en la circulacion es
dosis dependiente.

Por consiguiente, siempre debe aconsejarse a la fumadora en estado de gestacion 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 gestacion so6lo debe iniciarse bajo recomendacion 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 s6lo debe iniciarse bajo recomendacion 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 disminucién de la calidad del
esperma y una reduccion de la fertilidad.
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4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

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

4.8. Reacciones adversas

Efectos de dejar de fumar

Independientemente de los medios utilizados, son conocidos una variedad de sintomas asociados con dejar
de fumar. Estos incluyen efectos emocionales y cognitivos tales como la disforia o el estado de animo
deprimido; insomnio; irritabilidad, frustracion o enfado; ansiedad; dificultad para concentrarse, e inquietud
0 impaciencia. También pueden aparecen efectos fisicos como la disminucion del ritmo cardiaco;
incremento del apetito 0 aumento de peso, mareos o sintomas pre sincopales, tos, estrefiimiento, sangrado
de encias o ulceracion aftosa, o nasofaringitis. Ademas, y con significado clinico, 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 vias 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 administracion son similares a los observados en otras formas
de administracion oral. Durante los primeros dias de tratamiento, se puede experimentar irritacion en la
boca y en la garganta, y el hipo es particularmente comun. La tolerancia es normal con el uso continuado.

Los datos recogidos procedentes de estudios clinicos han demostrado que los efectos adversos mas
comunes ocurren durante las primeras 2-3 semanas de uso de la solucién para pulverizacion bucal, y
disminuyen a partir de entonces.

Las reacciones adversas con las formulaciones de nicotina por via bucal identificadas en ensayos clinicos y
en la experiencia post-marketing se representan abajo. La categoria de frecuencia ha sido estimada desde
ensayos clinicos 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).

Clasificacion Sistema de Reacciones adversas reportadas

drganos

Trastornos del Sistema Inmune

Frecuentes Hipersensibilidad.

No conocidos Reacciones alérgicas incluyendo
angioedema y anafilaxis.

Trastornos psiquiatricos

Poco comunes \ Suefio 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 Fibrilacion auricular

Trastornos Vasculares

Poco frecuentes | Enrojecimiento, Hipertension

Trastornos respiratorios, toracicos y del mediastino

Muy frecuentes Hipo, irritacion de garganta

Frecuentes Tos

Poco frecuentes Broncoespasmo, rinorrea, disfonia,

disnea, congestion nasal, dolor
orofaringeo, estornudos, opresion de

garganta
Trastornos gastrointestinales
Muy frecuentes Nauseas
Frecuentes Dolor abdominal, boca seca, diarrea,

dispepsia, flatulencia, hipersecrecion
salivar, estomatitis, vémitos

Poco frecuentes Eructos, sangrado de encias, glositis,
descamacion y exfoliacion 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 administracién

Frecuentes Sensacion de quemazon, fatiga

Poco frecuentes Astenia, malestar en el pecho y dolor,
malestar

Notificacién de sospechas de reacciones adversas

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

4.9. Sobredosis

Los sintomas 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 sintomas de la sobredosis son los de una intoxicacion aguda de nicotina e incluyen nauseas, vomitos,
aumento de la salivacion, dolor abdominal, diarrea, sudoracion, cefalea, mareo, alteraciones auditivas y
debilidad marcada. A altas dosis, estos sintomas pueden estar seguidos de hipotensién, pulso débil e
irregular, dificultades en la respiracion, postracion, colapso circulatorio, y convulsiones generales.
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Poblacion pediatrica:

Las dosis de nicotina toleradas por un fumador adulto durante el tratamiento pueden producir sintomas
graves de intoxicacion en nifios , que pueden llegar a ser mortales. La sospecha de envenenamiento con
nicotina en un nifio 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 sintoméaticamente. Si se traga una cantidad excesiva de nicotina, el carbon activado reduce la
absorcion intestinal de la nicotina.

La dosis oral letal minima aguda de nicotina en el hombre es de 40 a 60 mg.
5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas

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

La nicotina es un agonista de los receptores nicotinicos del sistema nervioso central y periférico, y tiene
pronunciados efectos cardiovasculares y en el SNC.

La cesacion brusca del uso regular y establecido de productos que contienen tabaco produce un sindrome
caracteristico con sintomas de abstinencia que incluyen ansias de nicotina (necesidad de fumar).

Los estudios clinicos 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 sintomas de abstinencia.

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

En comparacion con los chicles y los comprimidos para chupar con nicotina, la absorcion de nicotina en la
mucosa oral tras una pulverizacion es mas rapida (seccion 5.2).

En un estudio abierto, cruzado, dosis-Unica de los sintomas de abstinencia en 200 fumadores sanos se
observé que 2 pulverizaciones con una solucién oral de nicotina de 1 mg redujeron las ansias de fumar
significativamente en comparacion con comprimidos para chupar de 4 mg de nicotina, empezando 60
segundos después de la administracion, y se observo una diferencia entre formulaciones durante 10
minutos.

En otro estudio abierto, con dosis Unica y cruzado sobre las ansias de fumar en 61 fumadores sanos, se
observo que 2 pulverizaciones de 1 mg redujeron la necesidad de fumar significativamente mas que el
producto de referencia, comenzando, en la poblacion de estudio, a los 30 segundos después de la
administracion. Esta poblacion incluye el subconjunto de sujetos que calificaban sus impulsos iniciales de
fumar como severos. Ademas, el 53/58 (91%) y el 45/58 (78%) de los sujetos alcanzaron una reduccion del
25% y del 50% respectivamente, en los deseos de fumar durante el periodo 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 62 semana, en comparacion
con el 26/161 (16,1%) en el grupo placebo. En el grupo que realizé pulverizacion 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 pulverizacion bucal estuvieron libres de humo en la semana 6 en comparacion con 15/601
(2,5%) en el grupo placebo.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

Se ha encontrado que las diferencias en el formato de liberacion tienen efectos significativos en el grado y
extension de la absorcion.

La farmacocinética de la solucidn para pulverizacion bucal de nicotina se ha estudiado en 4 estudios que
incluyeron 141 pacientes.

Absorcion

Se alcanza una concentracion maxima de 5,3 ng/mL en los 13 minutos posteriores a la administracion de
una dosis de 2 mg. Comparando el area bajo la curva (AUC) en los primeros 10 minutos tras la
administracion, los calculos para la solucién de pulverizacion bucal a dosis de 1 mg y 2 mg supera la de los
chicles medicamentosos de nicotina, asi 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 solucion para
pulverizacion bucal es similar a la que se obtiene tras la administracion con chicles medicamentosos o
comprimidos para chupar. EI AUC,, de la pulverizacion bucal de 2 mg fue 14,0 h*ng/mL en comparacion
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 administracién
de una dosis méaxima (2 pulverizaciones de 1 mg de solucién oral para pulverizacién cada 30 minutos) son
aproximadamente, 28,8 ng/mL en comparacion 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 ).

Distribucion

El volumen de distribucion obtenido tras una administracién intravenosa de nicotina es de 2 a 3 I/kg.

La unién de la nicotina a proteinas plasmaticas es menor del 5%. Por lo tanto, no se espera que los cambios
en la union a proteinas plasmaticas, debidos al uso de medicamentos concomitantes o a alteraciones de las
proteinas plasmaticas ocasionadas por estados de enfermedad, tengan efectos significativos en la
farmacocinética de la nicotina.

Biotransformacion

El principal érgano de eliminacion de la nicotina es el higado, aunque el rifion y pulmén también
metabolizan la nicotina. Se han identificado mas 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.

Eliminacion

La aclaracion plasmatica media de la nicotina es de 70 I/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
acidificacion de la orina por debajo de pH 5.

Linealidad/ No linealidad

Solo existe una pequefa desviacidn dosis-linearidad de AUC,, y Cax COMO Se muestra cuando se
administran dosis Unicas de 1, 2, 3y 4 pulverizaciones de la pulverizacién bucal de 1 mg.

Insuficiencia renal

La gravedad progresiva de la insuficiencia renal se asocia con una disminucion 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 hemodialisis.

Insuficiencia hepética

La farmacocinética de la nicotina no se modifica en pacientes cirréticos con una insuficiencia hepatica leve
(indice de Child-Pugh de 5), y disminuye un 40-50% en pacientes con insuficiencia hepatica moderada
(indice de Child-Pugh de 7). No hay informacion disponible en sujetos con un indice de Child-Pugh > 7.

Edad avanzada
Se ha demostrado una pequefia reduccion en el aclaramiento total de la nicotina en fumadores de edad
avanzada sanos que no justifica un ajuste de dosis.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Los test de genotoxicidad in vitro de nicotina dan predominantemente resultados negativos. Hay resultados
equivocos 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 exposicion a la nicotina produce una disminucién en el
peso y en el tamafio 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 FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes

Propilenglicol (E1520)
Etanol anhidro
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Trometamol

Poloxéamero 407

Glicerol (E422)
Hidrogenocarbonato de sodio
Levomentol

Saborizante de frutos rojos
Aroma refrescante

Sucralosa

Acesulfamo de potasio

Butil hidroxitolueno (E321)
Acido clorhidrico (ajuste de pH)
Agua purificada

6.2. Incompatibilidades

No aplicable

6.3. Periodo de validez

2 afios

6.4. Precauciones especiales de conservacién
No conservar a temperatura superior a 30°C.
6.5. Naturaleza y contenido del envase

Botella de PET con 13,2 ml de solucién. Una botella contiene 150 pulverizaciones de 1 mg. La botella se
encuentra ubicada en un dispensador con un sistema mecanico de bomba pulverizadora con accionador.
El dispensador tiene un sistema de seguridad para nifios.

Tamario de envases

1x1 dispensador, 2x1 dispensadores

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

La nicotina restante en el dispensador puede tener efectos dafiinos si alcanza el medioambiente acuatico.

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

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

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

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Noviembre 2017
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10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Septiembre 2019

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

FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Nicorette BucoMist 1 mg/pulsacién solucion para pulverizacion bucal.
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Una pulverizacion libera 1 mg de nicotina en 0,07 ml de solucion.
1 ml de solucion contiene 13,6 mg de nicotina.

Excipientes con efecto conocido:

Etanol7,1 mg/pulverizacion.
Propilenglicol 11 mg/pulverizacion

Butil hidroxitolueno 363 ng/pulverizacién

Para consultar la lista completa de excipientes ver seccion 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solucioén para pulverizacion bucal.

Solucién clara o ligeramente opalescente de incolora a amarillo palido.

4. DATOS CLINICOS

4.1. Indicaciones terapéuticas

Nicorette BucoMuist esta indicado para el tratamiento de la dependencia tabaquica en adultos mediante el
alivio de los sintomas 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. Posologia y forma de administracion

Posologia

Los pacientes deben dejar de fumar por completo durante la duracion del tratamiento con Nicorette
BucoMist.

Adultos y personas de edad avanzada

En el siguiente cuadro se indica la pauta posoldgica recomendada de Nicorette BucoMist durante el
tratamiento completo (Fase 1) o durante el periodo de disminucién gradual (Fase Il y Fase Il1). Se pueden
aplicar hasta 4 pulverizaciones por hora. No se deben superar 2 pulverizaciones por aplicacion, ni 64
pulverizaciones en un periodo de 24 horas (4 pulverizaciones por hora durante 16 horas).
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Fase I: Semanas 1-6

Realizar 1 6 2 pulverizaciones en el momento en que normalmente se fumaria un cigarrillo o cuando
aparecen ansias de fumar. Si tras una pulverizacion no se controlan las ansias de fumar en unos minutos,
debe aplicarse una segunda pulverizacion. Si se han necesitado dos pulverizaciones, las siguientes
aplicaciones también tendran 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 nimero de pulverizaciones al dia. Al final de la hovena semana, los pacientes deben
estar aplicandose LA MITAD de las pulverizaciones al dia que usaban durante la fase I.

Fase I11: Semanas 10-12

Continuar reduciendo el nimero de pulverizaciones al dia hasta que en la semana 12 los pacientes no usen
mas de 4 pulverizaciones al dia. Cuando los pacientes hayan reducido las pulverizaciones hasta 2-4
pulverizaciones al dia, deben dejar de usar Nicorette BucoMist.

Ejemplo: Si una persona fuma una media de 15 cigarrillos al dia, debe aplicarse 1-2 pulverizaciones al
menos 15 veces al dia.

Como ayuda a la abstinencia después de la fase Il1, los pacientes pueden continuar usando Nicorette
BucoMist en situaciones en las que tengan muchas ganas de fumar. En estas situaciones se puede aplicar
una pulverizacion, y si no se controlan las ansias de fumar se puede aplicar una segunda pulverizacion.
Durante este periodo no se deben usar mas de 4 pulverizaciones al dia.

No se recomienda el uso de Nicorette BucoMist después de 6 meses de tratamiento. Algunos ex-fumadores
pueden necesitar un tratamiento de mayor duracién para evitar volver a fumar. Debe conservarse algin
dispensador de Nicorette BucoMist para prevenir repentinas ansias de fumar.

Pablacion pediatrica
No administrar Nicorette BucoMist a personas menores de 18 afios. No hay experiencia en el tratamiento
de adolescentes menores de 18 afios con Nicorette BucoMist.

Forma de administracion

Después de preparar el dispositivo, dirigir la boquilla hacia la boca abierta, lo méas cerca posible. Presionar
firmemente la parte superior del dispensador efectuando una pulverizacion dentro de la boca, evitando el
contacto con los labios. Los pacientes no deben inhalar mientras se realiza la pulverizacion para evitar la
entrada del medicamento en el tracto respiratorio. Para conseguir unos mejores resultados, no tragar
durante unos segundos tras la pulverizacion.

Los pacientes no deben comer o beber durante la pulverizacién de la solucion bucal.

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

— Hipersensibilidad a la nicotina o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1.
— Nifios menores de 18 afios.
— 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 administracion de la
terapia de sustitucion de la nicotina (TSN).

La relacion 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 hipertension no controlada deben intentar dejar de fumar
con tratamientos no farmacolégicos (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, s6lo se debe iniciar bajo una estrecha supervisién médica.

Diabetes Mellitus: Los pacientes con diabetes mellitus deben controlar sus niveles de azlcar en sangre
mas 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 hepética: Usar con precaucion en pacientes con insuficiencia hepéatica 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 precaucion en pacientes con hipertiroidismo
no controlado o feocromocitoma ya que la nicotina produce liberacion de catecolaminas.

« Enfermedades gastrointestinales: la nicotina puede exacerbar los sintomas en pacientes que sufren de
esofagitis, Ulcera gastrica o péptica. Los preparados de TSN deben usarse con precaucion en estos casos.

Poblacion pediatrica:

Peligro en nifios: La dosis tolerada por fumadores puede producir toxicidad severa en nifios que puede ser
mortal. Los medicamentos que contienen nicotina no deben dejarse al alcance de los nifios para evitar su,
manipulacion o ingestion por parte de los mismos, ver seccion 4.9 Sobredosificacion.

Dependencia transferida: La dependencia transferida puede ocurrir pero es menos dafiina y mas facil de
superar gue la dependencia al tabaco.

Dejar de fumar: Los hidrocarburos aromaticos policiclicos del humo del tabaco inducen el metabolismo de
los medicamentos metabolizados por CYP 1A2 (y posiblemente por CYP 1Al). Cuando un fumador deja
de fumar, esto puede provocar una reduccién del metabolismo y como consecuencia producirse un
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aumento de los niveles en sangre de dichos medicamentos. Esto tiene una importacia clinica potencial para
productos con una ventana terapéutica estrecha como teofilina, tacrina, clozapina y ropinirol. La
concentracion plasmatica de otros productos metabolizados parcialmente por CYP 1A2 como
imiprimamina, olanzapina, clomipramina y fluvoxamina puede incrementarse durante la cesacion
tabaquica, aunque los datos que soportan esto son escasos Yy la posible significancia clinica 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 pequefias 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
pulverizacion, es decir, se encuentra practicamente libre de sodio. Esta medicina contiene 11 mg de
propilenglicol en cada pulverizacion gue 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 irritacién en los ojos o en las mucosas.

Nicorette BucoMist debe administrarse teniendo cuidado de no pulverizarse 1os 0jos.
4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No se han establecido interacciones clinicas de relevancia entre la terapia sustitutiva con nicotina y otros
medicamentos. Sin embargo, la nicotina puede, posiblemente, aumentar los efectos hemodinamicos de la
adenosina, p.ej: incremento de la presion sanguinea y la frecuencia cardiaca y también incremento la
respuesta al dolor (dolor en el pecho de tipo angina) provocada por la administracién de adenosina (ver
seccion 4.4 Dejar de fumar)

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

Mujeres en edad fértil / anticoncepcion en hombres y mujeres

En contraste con los efectos adversos conocidos que provoca el tabaco sobre la concepcién y el embarazo,
los efectos del tratamiento terapéutico con nicotina son desconocidos. Como el consejo de contracepcion
no se considera necesario, lo mas 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 especificas 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 nifio muerto. Dejar de fumar es el Gnico 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 circulacion. El efecto en la circulacion es
dosis dependiente.

Por consiguiente, siempre debe aconsejarse a la fumadora en estado de gestacion 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 gestacion sélo debe iniciarse bajo recomendacion 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 s6lo debe iniciarse bajo recomendacion 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 BucoMuist.

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 disminucién de la calidad del
esperma y una reduccion de la fertilidad.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de Nicorette BucoMist sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o
insignificante.

4.8. Reacciones adversas

Efectos de dejar de fumar

Independientemente de los medios utilizados, son conocidos una variedad de sintomas asociados con dejar
de fumar. Estos incluyen efectos emocionales y cognitivos tales como la disforia o el estado de animo
deprimido; insomnio; irritabilidad, frustracion o enfado; ansiedad; dificultad para concentrarse, e inquietud
0 impaciencia. También pueden aparecen efectos fisicos como la disminucién del ritmo cardiaco;
incremento del apetito o aumento de peso, mareos o sintomas pre sincopales, tos, estrefiimiento, sangrado
de encias o ulceracion aftosa, o nasofaringitis. Ademas, y con significado clinico, 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 vias 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 administracion son similares a los observados en otras formas
de administracion oral. Durante los primeros dias de tratamiento, se puede experimentar irritacion en la
bocay en la garganta, y el hipo es particularmente comun. La tolerancia es normal con el uso continuado.

Los datos recogidos procedentes de estudios clinicos han demostrado que los efectos adversos mas
comunes ocurren durante las primeras 2-3 semanas de uso de la solucion para pulverizacion bucal, y
disminuyen a partir de entonces.

Las reacciones adversas con las formulaciones de nicotina por via bucal identificadas en ensayos clinicos y
en la experiencia post-marketing se representan abajo. La categoria de frecuencia ha sido estimada desde
ensayos clinicos 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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Clasificacién Sistema de
drganos

Reacciones adversas reportadas

Trastornos del Sistema Inmune

Frecuentes

Hipersensibilidad

No conocidos

Reacciones alérgicas incluyendo
angioedema y anafilaxis.

Trastornos psiquiatricos

Poco comunes

| Suefio 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

Fibrilacion auricular

Trastornos Vasculares

Poco frecuentes

| Enrojecimiento, Hipertension

Trastornos respiratorios, toracicos y del mediastino

Muy frecuentes

Hipo, irritacién de garganta

Poco frecuentes

Broncoespasmo, rinorrea, disfonia,
disfonea, congestion nasal, dolor
orofaringeo, estornudos, opresion de
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| garganta
Trastornos gastrointestinales
Muy frecuentes Nauseas
Frecuentes Dolor abdominal, boca seca, diarrea,
dispepsia, flatulencia, hipersecrecion
salivar, estomatitis, vomitos
Poco frecuentes Eructos, sangrado de encias, glositis,
descamacidn y exfoliacion 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 administracion

Frecuentes Sensacion de quemazon, fatiga

Poco frecuentes Astenia, malestar en el pecho y dolor,
malestar

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

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

4.9. Sobredosis

Los sintomas 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 sintomas de la sobredosis son los de una intoxicacion aguda de nicotina e incluyen nauseas, vomitos,
aumento de la salivacion, dolor abdominal, diarrea, sudoracion, cefalea, mareo, alteraciones auditivas y
debilidad marcada. A altas dosis, estos sintomas pueden estar seguidos de hipotension, pulso débil e
irregular, dificultades en la respiracion, postracion, colapso circulatorio, y convulsiones generales.

Poblacidn pediétrica:

Las dosis de nicotina toleradas por un fumador adulto durante el tratamiento pueden producir sintomas
graves de intoxicacion en nifios , que pueden llegar a ser mortales. La sospecha de envenenamiento con
nicotina en un nifio 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 sintoméaticamente. Si se traga una cantidad excesiva de nicotina, el carbon activado reduce la
absorcidn intestinal de la nicotina.

La dosis oral letal minima aguda de nicotina en el hombre es de 40 a 60 mg.
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5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propiedades farmacodindmicas

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

La nicotina es un agonista de los receptores nicotinicos del sistema nervioso central y periférico, y tiene
pronunciados efectos cardiovasculares y en el SNC.

La cesacion brusca del uso regular y establecido de productos que contienen tabaco produce un sindrome
caracteristico con sintomas de abstinencia que incluyen ansias de nicotina (necesidad de fumar).

Los estudios clinicos 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 sintomas de abstinencia.

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

En comparacién con los chicles y los comprimidos para chupar con nicotina, la absorcion de nicotina en la
mucosa oral tras una pulverizacion es mas réapida (seccion 5.2).

En un estudio abierto, cruzado, dosis-Unica de los sintomas de abstinencia en 200 fumadores sanos se
observo que 2 pulverizaciones con una solucion oral de nicotina de 1 mg redujeron las ansias de fumar
significativamente en comparacion con comprimidos para chupar de 4 mg de nicotina, empezando 60
segundos después de la administracidn, y se observé una diferencia entre formulaciones durante 10
minutos.

En otro estudio abierto, con dosis Unica y cruzado sobre las ansias de fumar en 61 fumadores sanos, se
observé que 2 pulverizaciones de 1 mg redujeron la necesidad de fumar significativamente mas que el
producto de referencia, comenzando, en la poblacion de estudio, a los 30 segundos después de la
administracion. Esta poblacion incluye el subconjunto de sujetos que calificaban sus impulsos iniciales de
fumar como severos. Ademas, el 53/58 (91%) y el 45/58 (78%) de los sujetos alcanzaron una reduccién del
25% y del 50% respectivamente, en los deseos de fumar durante el periodo 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 62 semana, en comparacion
con el 26/161 (16,1%) en el grupo placebo. En el grupo que realizé pulverizacion 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 pulverizacion bucal estuvieron libres de humo en la semana 6 en comparacion con 15/601
(2,5%) en el grupo placebo.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

Se ha encontrado que las diferencias en el formato de liberacion tienen efectos significativos en el grado y
extension de la absorcion.
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La farmacocinética de la solucion para pulverizacion bucal de nicotina se ha estudiado en 4 estudios que
incluyeron 141 pacientes.

Absorcién

Se alcanza una concentracion maxima de 5,3 ng/mL en los 13 minutos posteriores a la administracion de
una dosis de 2 mg. Comparando el area bajo la curva (AUC) en los primeros 10 minutos tras la
administracion, los calculos para la solucion de pulverizacion bucal a dosis de 1 mg y 2 mg supera la de los
chicles medicamentosos de nicotina, asi 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 solucién para
pulverizacion bucal es similar a la que se obtiene tras la administracion con chicles medicamentosos o
comprimidos para chupar. El AUC., de la pulverizacion bucal de 2 mg fue 14,0 h*ng/mL en comparacion
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 administracion
de una dosis maxima (2 pulverizaciones de 1 mg de solucién oral para pulverizacién cada 30 minutos) son
aproximadamente, 28,8 ng/mL en comparacion 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 ).

Distribucion
El volumen de distribucion obtenido tras una administracion intravenosa de nicotina es de 2 a 3 I/kg.

La unién de la nicotina a proteinas plasmaticas es menor del 5%. Por lo tanto, no se espera que los cambios
en la union a proteinas plasmaticas, debidos al uso de medicamentos concomitantes o a alteraciones de las
proteinas plasmaticas ocasionadas por estados de enfermedad, tengan efectos significativos en la
farmacocinética de la nicotina.

Metabolismo o Biotransformacién

El principal 6rgano de eliminacion de la nicotina es el higado, aunque el rifion y pulmén también
metabolizan la nicotina. Se han identificado mas 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.
Eliminacion

La aclaracién plasmatica media de la nicotina es de 70 I/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
acidificacion de la orina por debajo de pH 5.

Linealidad/ No linealidad

Solo existe una pequefia desviacidn dosis-linearidad de AUC.. y Cmax COMO Se muestra cuando se
administran dosis Unicas de 1, 2, 3y 4 pulverizaciones de la pulverizacion bucal de 1 mg.

Insuficiencia renal

La gravedad progresiva de la insuficiencia renal se asocia con una disminucion 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 hemodiélisis.

Insuficiencia hepética

La farmacocinética de la nicotina no se modifica en pacientes cirrticos con una insuficiencia hepética leve
(indice de Child-Pugh de 5), y disminuye un 40-50% en pacientes con insuficiencia hepatica moderada
(indice de Child-Pugh de 7). No hay informacidn disponible en sujetos con un indice de Child-Pugh > 7.

Edad avanzada
Se ha demostrado una pequefia reduccion en el aclaramiento total de la nicotina en fumadores de edad
avanzada sanos que no justifica un ajuste de dosis.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Los test de genotoxicidad in vitro de nicotina dan predominantemente resultados negativos. Hay resultados
equivocos 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 exposicion a la nicotina produce una disminucién en el
peso y en el tamafio 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 FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes

Propilenglicol
Etanol anhidro
Trometamol
Poloxamero 407
Glicerol
Bicarbonato sodico
Levomentol
Saborizante menta
Aroma refrescante
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Sucralosa
Acesulfamo de potasio

Butil hidroxitolueno (E321)
Acido clorhidrico (ajuste de pH)
Agua purificada

6.2. Incompatibilidades

No aplicable.

6.3. Periodo de validez

2 afnos

6.4. Precauciones especiales de conservacion
No conservar a temperatura superior a 30°C.
6.5. Naturaleza y contenido del envase

Botella de PET con 13,2 ml de solucién. Una botella contiene 150 pulverizaciones de 1 mg. La botella se
encuentra ubicada en un dispensador con un sistema mecanico de bomba pulverizadora con accionador.
El dispensador tiene un sistema de seguridad para nifios.

Tamario de envases

1x1 dispensador, 2x1 dispensadores

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

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

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

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

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

76.185

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
31 mayo 2013

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Mayo 2019

Medicamento no sujeto a prescripcion
médica. PVP IVA: 34,50€

11de 11





V 04

FICHA TECNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Nicorette Ice Mint 4 mg Chicles medicamentosos

2. COMPOSICION 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 so6dico anhidro) y 0,39 mg de potasio (como acesulfamo
potasico (E-950)).

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

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

4. DATOS CLINICOS

4.1. Indicaciones terapéuticas

Nicorette Ice Mint estd indicado para para el tratamiento de la dependencia tabaquica en personas
mayores de 18 afios motivadas para dejar de fumar mediante el alivio de los sintomas de abstinencia
de nicotina, incluyendo las ansias de fumar.

4.2. Posologia y forma de administracion
Posologia

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 segun Test Fagerstrém O 6 o que fumen >

20 cigarrillos /dia) 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 dia suele ser apropiada. No se debe superar la cantidad de 24 chicles
al dia.

La duracion del tratamiento depende de las necesidades de cada fumador, y no resulta conveniente
su supresion brusca, ya que esto podria favorecer la vuelta a la adiccion al tabaco. Es preferible
reducir la dosis de forma paulatina. Por ejemplo: cada 4 o 5 dias, disminuir el consumo diario en uno
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o dos chicles, hasta que se llegue a consumir tinicamente 1 o 2 chicles al dia. 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 mas de 6 meses.

Si el paciente no ha conseguido dejar el tratamiento definitivamente después de 6 meses, debera
consultar con su médico. El médico podra aconsejar en funcion de la situacion 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.

Poblacién pediatrica:

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

Forma de administracion

Via bucal.

Solo se utilizara un chicle cada vez. Cada pieza de chicle debera 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 esta bebiendo o comiendo, ya que perderia su efecto.

Atendiendo cuidadosamente a las indicaciones dadas a continuacién, se obtendra un ritmo de
masticacion correcto que favorecera la absorcion de nicotina a través de la mucosa bucal y se evitaran
los efectos secundarios ocasionados por una masticacion excesivamente rapida:

1°.-  Introducir cada vez una sola pieza de chicle en la boca y masticarla lentamente, esperando
algunos segundos entre cada masticacion. Masticar de esta forma unas 10 veces, a
continuacion deslizar el chicle durante 1 6 2 minutos a un lado de la boca sin masticarlo.
2°.-  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 seccion 6.1.
No fumadores
Trastornos articulacion de la mandibula

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 simultaneamente ningun 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 dafar la dentadura.

Un profesional sanitario apropiado debe realizar una evaluacion 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 cardiacas severas, hipertension no controlada o accidente
cerebrovascular reciente y/o aquellos considerados como hemodindmicamente inestables deben
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intentar dejar de fumar con tratamientos no farmacolégicos (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, s6lo se debe iniciar
bajo una estrecha supervision médica.

Diabetes Mellitus: los pacientes con diabetes mellitus deben controlar sus niveles de azlicar en sangre
mas 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 hepatica: usar con precaucion en pacientes con insuficiencia hepatica 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 liberacion de catecolaminas.

Enfermedades gastrointestinales: la nicotina puede exacerbar los sintomas en pacientes que sufren
de esofagitis, ulcera gastrica o péptica. Los preparados de TSN deben usarse con precaucion en estos

casos.

Advertencias sobre excipientes:

Este medicamento puede producir reacciones locales en la piel (como dermatitis de contacto) o
iritacion 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 calorico: 2,4 Kcal/ g xilitol.

Este medicamento contiene 0,39 mg (0,009 mmoles) de potasio por chicle, lo que debera 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. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

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 clinica por ser productos con una estrecha ventana terapéutica, por ejemplo: teofilina,
tacrina, clozapina y ropinirol.

La concentracion plasmatica de otros productos metabolizados en parte por CYP1A2, por ejemplo;
cafeina, 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 farmacos con la adiccion de fumar.

INTERACCIONES CON EL TABACO

SUSTANCIA DESCRIPCION DEL EFECTO

Alcohol WV | Puede disminuir la fraccion de dosis absorbida y el pico

de concentracion sérica
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Benzodiazepinas (diazepam,
clordiazepoxido, oxazepam
desmetildiazepam)

Puede disminuir la sedacion y la somnolencia,
probablemente por estimulacion del SNC

Bloqueantes beta adrenérgicos

La activacion simpatica por nicotina puede disminuir la
respuesta en los 6rganos diana. La efectividad de estos
farmacos puede reducirse en fumadores, en lo que se
refiere al control de la presion sanguinea y de la
frecuencia cardiaca

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

El tabaquismo es un inductor del CYP1A2. Esto puede
incrementar el aclaramiento y disminuir el area bajo la
curva, la concentraciéon plasmatica, semi-vida de
eliminacion y volumen de distribucion

Clorazepato, lidocaina (via oral)

Puede disminuir el area bajo la curva

Estradiol (antico 1ceptivos orales)

Puede aumentar la 2-hidroxilacion con posibles efectos
antiestrogénicos y disminucion del efecto anticonceptivo

Flecainida, imipramina, Puede aumentar el aclaramiento y disminuir las

clomipramina concentraciones séricas

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

Insulina Puede provocar una disminucién de la absorcion
subcutanea, siendo necesario incrementar los
requerimientos de insulina en los fumadores

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

Furosemida Puede reducir el efecto diurético

Opiaceos (dextropropoxifeno, Puede disminuir el efecto analgésico de estos farmacos,

pentazocina) 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 debera 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

circulacion es dosis dependiente.

Estudios realizados en animales durante el periodo de gestacion han mostrado que la nicotina es
toxica tanto para la madre como para el feto. Se ha podido evaluar un retraso en el crecimiento pre y
post natal, asi como un retraso post natal en el desarrollo del Sistema Nervioso Central.

Por consiguiente, siempre debe aconsejarse a la fumadora en estado de gestacion que abandone el
consumo de tabaco completamente, sin utilizar una terapia sustitutiva de nicotina. En el tercer
trimestre la nicotina produce efectos hemodinamicos que pueden afectar al feto cerca del parto. Por
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tanto seria aconsejable que la embarazada fumadora abandonara el habito tabaquico 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 gestacion unicamente 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 si 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 s6lo debe iniciarse después de haber consultado a un médico. Cuando se siga la terapia de
sustitucidn con nicotina durante la lactancia, Nicorette Ice Mint 4 mg chicles medicamentosos debera
tomarse justo después de amamantar y no durante las dos horas previas.

Fertilidad

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

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

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de Nicorette Ice Mint 4 mg chicles medicamentosos sobre la capacidad para conducir o
utilizar maquinas 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 sindrome de
abstinencia a la nicotina que incluye sintomas de caracter emocional y cognitivo tales como disforia
o estado emocional depresivo, insomnio, irritabilidad, frustracion o enfado, ansiedad, dificultad de
concentracion, inquietud o impaciencia. También pueden producirse sintomas de caracter fisico tales
como disminucién del ritmo cardiaco, aumento del apetito o ganancia de peso, mareo o sintomas
presincopales, tos, estrefiimiento, sangrado gingival o ulceracion bucal y rinofaringitis. Ademas, las
ansias de nicotina pueden provocar profundas ganas de fumar siendo éste uno de los sintomas
reconocido como clinicamente relevante.

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

Durante los primeros dias de tratamiento, se puede experimentar irritacion en la boca y en la
garganta, aunque la mayoria 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 sintomas de anafilaxis).
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Los chicles se pueden quedar pegados y pueden, en raras ocasiones, dafiar la dentadura.
Las reacciones adversas observadas para Nicorette Ice Mint 4 mg chicles medicamentosos en los
ensayos clinicos son similares a las asociadas a nicotina administradas por otras vias.

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

Datos de ensayos clinicos
La seguridad de la nicotina obtenida a partir de los datos de los ensayos clinico se basa, a su vez, en
los datos de un meta-analisis de ensayos clinicos randomizados para el tratamiento de la dependencia

tabaquica.

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

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 clinicos y su frecuencia estimada para las formulaciones
orales de nicotina

Clasificacion de érganos y sistemas Término preferencial
Frecuencia estimada

Trastornos gastrointestinales

Muy frecuentes Néauseas™
Frecuentes Dolor abdominal
Frecuentes Boca seca
Frecuentes Dispepsia
Frecuentes Flatulencias
Frecuentes Hipersalivacion
Frecuentes Estomatitis
Frecuentes Voémitos*
Trastornos generales y de la
alteraciones en el lugar administracion
Frecuentes Sensacion de calor®
Frecuentes Cansancio*

Trastornos del sistema
inmunoldgico Frecuentes  Hipersensibilidad*

Trastornos del
sistema nervioso

Muy frecuentes Dolor de cabeza*"
Frecuentes Disgeusia
Frecuentes Parestesia*

Trastornos respiratorios, cos
toracicos y mediastin Muy Tos**
frecuentes

Muy frecuentes Hipo
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Muy frecuentes Irritacion de la garganta

*Efectos sistémicos.

**La frecuencia observada es mas elevada en estudios clinicos realizados con la formulacion para
inhalacion. *En la zona de aplicacion.

“A pesar de que la frecuencia en el grupo con farmaco 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 postcomercializacion

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

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 comercializacion y su frecuencia estimada para las
formulaciones orales de nicotina

Clasificacidn de 6rganos y sistemas Término preferencial
Frecuencia estimada

Trastornos cardiacos

Poco frecuentes Palpitaciones*

Poco frecuentes Taquicardia*

Trastornos oculares Frecuencia

no conocida Vision borrosa

Frecuencia no conocida Incremento de lacrimacion

Trastornos gastrointestinales Frecuentes

Diarrea
Poco frecuentes Eructar
Poco frecuentes Quemazon y descamacion 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 administracion Astenia*
Poco frecuentes

Poco frecuentes Dolor y malestar en el pecho

Poco frecuentes Sensacion de malestar*®
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Trastornos del sistema inmunoldgico
Frecuencia no conocida

Reaccion anafilactica*

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conectivo

Poco frecuentes
Frecuencia no conocida

Dolor en la mandibula
Rigidez muscular®

Trastornos psiquiatricos
Poco frecuentes

Trastorno del suefio*

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos

Poco frecuentes
Poco frecuentes
Poco frecuentes
Poco frecuentes
Poco frecuentes
Poco frecuentes
Poco frecuentes

Broncoespasmo
Disfonia

Disnea*

Congestion nasal

Dolor orofaringeo
Estornudos

Opresion en la garganta

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

Poco frecuentes Hiperhidrosis*
Poco frecuentes Prurito*

Poco frecuentes Erupcion™
Poco frecuentes Urticaria*
Frecuencia no conocida Angioedema*
Frecuencia no conocida Eritema*
Trastornos vasculares Poco

frecuentes Sofocos*
Poco frecuentes Hipertension*

*Efectos sistémicos °En
la zona de aplicacion.

Notificacién de sospechas de reacciones adversas

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

4.9. Sobredosis

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

Los sintomas de la sobredosis son los de una intoxicacion aguda de nicotina e incluyen nauseas,
vOomitos, aumento de la salivacion, dolor abdominal, diarrea, sudoracion, cefalea, mareo, alteraciones
auditivas y debilidad marcada. A altas dosis, estos sintomas pueden estar seguidos de hipotension,
pulso débil e irregular, dificultades en la respiracion, postracion, colapso circulatorio, convulsiones
generales.
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Las dosis de nicotina toleradas por un fumador adulto durante el tratamiento pueden producir
sintomas graves de intoxicacion en nifios pequefios que pueden llegar a ser mortales. La sospecha de
envenenamiento con nicotina en un nifio 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 sintomaticamente. El carbon activado reduce la absorcion intestinal de la nicotina.
Si fuera necesario debe instaurarse la respiracion artificial con oxigeno.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propiedades farmacodinamicas

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

Mecanismo de accidén

La nicotina actua como un agonista de los receptores nicotinicos en los sistemas nerviosos periférico y
central, produciendo fases de accion estimulantes y depresoras en todos los ganglios autonomos. La
nicotina es la sustancia responsable de la dependencia al tabaco de los fumadores.

Efectos farmacodinamicos

La cesacion brusca del tabaco tras un periodo prolongado de uso da lugar a un sindrome de abstinencia que
incluye cuatro o mas de los siguientes sintomas: disforia o depresion, insomnio, irritabilidad, frustracion o
enfado, ansiedad, dificultad de concentracion, impaciencia o inquietud, disminucion del ritmo cardiaco; y
aumento del apetito o ganancia de peso. Las ansias de nicotina, que es un sintoma clinico relevante,
también es un elemento importante de la abstinencia de nicotina cuando se deja de fumar.

Eficacia clinica v seguridad

Estudios clinicos 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 sintomas de abstinencia. 5.2.

Propiedades farmacocinéticas

Absorcion

La absorcion 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.

Distribucion

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

Metabolismo o Biotransformacion

La metabolizacion es principalmente hepatica y, en pequefias cantidades, renal y pulmonar.
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Eliminacion

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

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

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

No hay datos preclinicos 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.

la nicotina.

6 . DATOS FARMACEUTICOS

6.1. Lista de excipientes

Talco

Goma base de mascar (que contiene butilhidroxitolueno (E-321))

Xilitol (E-967)

Aceite de menta piperita
Carbonato s6dico anhidro
Acesulfamo potasico (E-950)
Levomentol

Oxido de magnesio ligero
Saborizante menta
Hipromelosa

Sucralosa

Polisorbato 80

Almidoén de maiz pregelatinizado
Diodxido de titanio (E-171)
Cera de carnauba (E-903)
Amarillo de quinoleina (E-104)

6.2. Incompatibilidades

No procede.

6.3. Periodo de validez

3 anos

6.4. Precauciones especiales de conservacién

No conservar a temperatura superior a 25°C.
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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 carton.
Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Los blisters son de PVD/PVDC y capa de aluminio/esmalte vinil acrilico.
6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Ninguna especial.

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

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

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

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
72.517
9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion:13/ julio /2010 Fecha
de la ultima renovacion: 01/enero/2012

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Enero 2019

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

1. ¢(Cuéanto tiempo después de despertarte fumas el
primercigarrillo?
En 5 minutos o menos S En 6-30 minutos
En 31-60 minutos ¢ Después de 60 minutos
2. ¢ Tienes dificultad para abstenerte de fumar en lugares
donde esta prohibido?
© s “ No

L . . , N &
3. ¢A qué cigarrillo te costaria mas renunciar? Al
. ~ C . .
primero de la mafiana A cualquiera de los demas

4. ¢ Cuantos cigarrillos fumas al dia?
(& . O
31 o méas 21-30

e 11-20 10 o menos C

5. ¢ Fumas con mas frecuencia durante las primeras
horasdespués de despertarse que durante el resto del
dia?

C Si o No

6. ¢ Fumas aunque estés tan enfermo que haya que pasarla
mayor parte del dia en la cama?

C Si o No

Test de Fagerstrom:
Conceptos y puntuacién para evaluar la dependencia de la nicotina:

1. ¢Cuanto 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 esta prohibido?
Si 1 punto
No 0 puntos
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3. ¢A qué cigarrillo le costaria mas renunciar?
Al primero de la mafiana 1
punto A cualquiera de los demas

0 puntos

4. ¢Cuantos cigarrillos fuma al dia?

10 o menos 0 puntos
11-20 1 punto

21-30 2 puntos
31 0més 3 puntos

5. ¢Fuma con mas frecuencia durante las primeras horas después de despertarse que
durante el resto del dia?

Si 1 punto
No 0 puntos
6. ¢Fuma aunque esté tan enfermo que haya de pasar la mayor parte del dia en la cama?

Si 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 TECNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Nicorette 2 mg chicles medicamentosos

2. COMPOSICION 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 sddico anhidro).

Para consultar la lista completa de excipientes ver seccion 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

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

4. DATOS CLINICOS

4.1. Indicaciones terapéuticas

Nicorette esta indicado para el tratamiento de la dependencia tabaquica en personas mayores de 18 afios
motivadas para dejar de fumar mediante el alivio de los sintomas de abstinencia de la nicotina, incluyendo
las ansias de fumar.

4.2. Posologia y forma de administracion

Posologia
Adultos y ancianos

Supresion drastica 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 segin Test Fagerstrom < 6 o que fumen O
20 cigarrillos /dia) 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 dia suele ser apropiada. No
se debe superar la cantidad de 24 chicles al dia.

La duraciéon del tratamiento depende de las necesidades de cada fumador, y no resulta conveniente
su supresion brusca, ya que esto podria favorecer la vuelta a la adiccion al tabaco. Es preferible
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reducir la dosis de forma paulatina. Por ejemplo: cada 4 o 5 dias, disminuir el consumo diario en uno
o dos chicles, hasta que se llegue a consumir unicamente 1 o 2 chicles al dia. 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 mas de 6 meses.

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

Supresion progresiva del consumo de tabaco:
En el caso de optar por la reduccion progresiva el paciente sustituird, 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 ningun cigarrillo, consiguiendo asi que se reduzca el consumo de tabaco.

El nimero de chicles por dia varia y depende de las necesidades del paciente. No se debe superar la
cantidad de 24 chicles al dia.

A las 6 semanas del tratamiento, el fumador debe haber reducido al menos a la mitad el nimero de
cigarrillos que fuma; en caso contrario el paciente debera 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 reducira la cantidad de chicles
que toma de forma paulatina.

Pauta orientativa de sustitucion del niimero de cigarrillos diarios por chicles.

Numero de A las 6 semanas: A los 4 meses: Pauta para el
cigarrillos/dia | sustitucion de al sustitucion total del abandono del uso del
menos el 50% del namero de cigarrillos chicle
numero de cigarrillos | hasta utilizar como
por chicles maximo (n° de chicles)
10 5 cigarrillos + 5 10 chicles Reduccion de 1 chicle
chicles cada 5 dias
20 10 cigarrillos + 10 20 chicles Reduccion de 1 chicle
chicles cada 3 dias
Mayor o igual | 50 % cigarrillos + Maximo 24 chicles Reduccion de 1
a30 maximo 24 chicles chicle cada 2 o0 3
dias

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

Si el fumador no ha conseguido dejar el tratamiento definitivamente después de 6 meses, debera
consultar con su médico. El médico podra aconsejar en funcion de la situacion 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.

Poblacion pediétrica
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Nicorette no debe administrarse a personas menores de 18 afios sin recomendacion de un médico.
Hay una limitada experiencia de tratamiento con este grupo de edad con Nicorette.

Forma de administracion

Via bucal.

Solo se utilizard un chicle cada vez. Cada pieza de chicle debera 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 estd bebiendo o comiendo, ya que perderia su efecto.
Atendiendo cuidadosamente a las indicaciones dadas a continuacion, se obtendra un ritmo de
masticacion correcto que favorecera la absorcion de nicotina a través de la mucosa bucal y se evitaran
los efectos secundarios ocasionados por una masticacion excesivamente rapida:

1°.-  Introducir cada vez una sola pieza de chicle en la boca y masticarla lentamente, esperando
algunos segundos entre cada masticacion. Masticar de esta forma unas 10 veces, a continuacion
deslizar el chicle durante 1 6 2 minutos a un lado de la boca sin masticarlo. 2°.- 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 seccion 6.1.
No fumadores.
Trastornos articulacion de la mandibula.

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Es muy importante que durante el tratamiento con Nicorette 2mg chicles medicamentosos no se
utilice simultdneamente ningtin 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 dafiar la dentadura.

Un profesional sanitario apropiado debe realizar una evaluacion 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 cardiacas severas,
hipertension no controlada o accidente cerebrovascular reciente deben intentar dejar de fumar
con tratamientos no farmacologicos (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, s6lo se debe iniciar bajo una estrecha
supervision médica.

Diabetes Mellitus: los pacientes con diabetes mellitus deben controlar sus niveles de azicar en
sangre mas 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 hepética: usar con precaucion en pacientes con insuficiencia hepatica 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 liberacion de
catecolaminas.

Enfermedades gastrointestinales: la nicotina puede exacerbar los sintomas en pacientes que sufren
de esofagitis, ulcera gastrica o péptica. Los preparados de TSN deben usarse con precaucion en estos
€asos.

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 debera 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
irritacion de los ojos y membranas mucosas porque contiene butilhidroxitolueno.

4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

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 clinica por ser productos con una estrecha ventana terapéutica, por ejemplo: teofilina,
tacrina, clozapina y ropinirol.

La concentracion plasmatica de otros productos metabolizados en parte por CYP1A2, por ejemplo;
cafeina, 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 farmacos con la adiccion de fumar.

INTERACCIONES CON EL TABACO

SUSTANCIA DESCRIPCION DEL EFECTO
Alcohol WV | Puede disminuir la fraccion de dosis absorbida y el pico
de concentracion sérica
Benzodiazepinas (diazepam, V¥ |Puede disminuir la sedacion y la somnolencia,
clordiazepoxido, oxazepam probablemente por estimulacion del SNC
desmetildiazepam)
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Bloqueantes beta adrenérgicos

La activacion simpatica por nicotina puede disminuir la
respuesta en los o6rganos diana. La efectividad de estos
farmacos puede reducirse en fumadores , en lo que se
refiere al control de la presion sanguinea y de la
frecuencia cardiaca

Cafeina, clozapina, fluvoxamina,
olanzapina, tacrina, teofilina,

paracetamol, warfarina, vitamina
B12

El tabaquismo es un inductor del CYP1A2. Esto puede
incrementar el aclaramiento y disminuir el area bajo la
curva, la concentraciéon plasmatica, semi-vida de
eliminacion y volumen de distribucion

Clorazepato, lidocaina (via oral)

Puede disminuir el area bajo la curva

Estradiol (antico 1ceptivos orales)

Puede aumentar la 2-hidroxilaciéon con posibles efectos
antiestrogénicos y disminucion del efecto anticonceptivo

Flecainida, imipramina, Puede aumentar el aclaramiento y disminuir las

clomipramina concentraciones séricas

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

Insulina Puede provocar una disminucién de la absorcion
subcutanea, siendo necesario incrementar  los
requerimientos de insulina en los fumadores

Mexiletina Puede incrementar el aclaramiento oral y disminuir laj
semi-vida plasmatica

Furosemida Puede reducir el efecto diurético

Opiaceos (dextropropoxifeno, Puede disminuir el efecto analgésico de estos farmacos,

pentazocina) 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 debera 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 circulacion es
dosis dependiente.

Estudios realizados en animales durante el periodo de gestacion han mostrado que la nicotina es tdxica tanto
para la madre como para el feto. Se ha podido evaluar un retraso en el crecimiento pre y post natal, asi como
un retraso post natal en el desarrollo del Sistema Nervioso Central.

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

de tabaco completamente, sin utilizar una terapia sustitutiva de nicotina. En el tercer trimestre la nicotina
produce efectos hemodinamicos que pueden afectar al feto cerca del parto. Por tanto seria aconsejable que
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la embarazada fumadora abandonara el habito tabaquico 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 gestacion unicamente
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 si 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 s6lo debe iniciarse después de
haber consultado a un médico. Cuando se siga la terapia de sustitucion con nicotina durante la lactancia,
Nicorette 2mg chicles medicamentosos debera tomarse justo después de amamantar y no durante las dos
horas previas.

Fertilidad

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

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

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de Nicorette 2mg chicles medicamentosos sobre la capacidad para conducir y utilizar
maquinas 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 sindrome de
abstinencia a la nicotina que incluye sintomas de caracter emocional y cognitivo tales como disforia
o estado emocional depresivo, insomnio, irritabilidad, frustracion o enfado, ansiedad, dificultad de
concentracion, inquietud o impaciencia. También pueden producirse sintomas de caracter fisico tales
como disminucion del ritmo cardiaco, aumento del apetito o ganancia de peso, mareo o sintomas
presincopales, tos, estrefiimiento, sangrado gingival o ulceracion bucal y rinofaringitis. Ademas, las
ansias de nicotina pueden provocar profundas ganas de fumar siendo éste uno de los sintomas
reconocido como clinicamente relevante.

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

Durante los primeros dias de tratamiento, se puede experimentar irritacion en la boca y en la
garganta, aunque la mayoria 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 sintomas de anafilaxis).
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Los chicles se pueden quedar pegados y pueden, en raras ocasiones, dafar la dentadura.

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

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

Datos de ensayos clinicos
La seguridad de la nicotina obtenida a partir de los datos de los ensayos clinico se basa, a su vez, en
los datos de un meta-analisis de ensayos clinicos randomizados para el tratamiento de la dependencia

tabaquica.

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

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 clinicos y su frecuencia estimada para las formulaciones
orales de nicotina

Clasificacion de 6rganos y sistemas Término preferencial
Frecuencia estimada

Trastornos gastrointestinales

Muy frecuentes Néuseas™
Frecuentes Dolor abdominal
Frecuentes Boca seca

Frecuentes Dispepsia

Frecuentes Flatulencias

Frecuentes Hipersalivacion

Frecuentes Estomatitis

Frecuentes Voémitos*

Trastornos generalesy  dela
alteraciones en el lugar  administracion

Frecuentes Sensacion de
calor®
Frecuentes Cansancio*

Trastornos del sistema
inmunolégico Frecuentes  Hipersensibilidad*

Trastornos del

sistema

nervioso  Muy

frecuentes Dolor de cabeza**
Frecuentes Disgeusia
Frecuentes Parestesia*
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Trastornos respiratorios, cos
torécicos y mediastin Muy Tos**

frecuentes
Muy frecuentes Hipo
Muy frecuentes Irritacion de la garganta

*Efectos sistémicos.

**La frecuencia observada es més elevada en estudios clinicos realizados con la formulacién para
inhalacion. “En la zona de aplicacion.

*A pesar de que la frecuencia en el grupo con formaco 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 postcomercializacién

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

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 comercializacion y su frecuencia estimada para las
formulaciones orales de nicotina

Clasificacion de érganos y sistemas Frecuencia Término preferencial
estimada

Trastornos cardiacos Poco

frecuentes Palpitaciones*

Poco frecuentes Taquicardia*

Trastornos oculares Frecuencia

no conocida Visién borrosa

Frecuencia no conocida Incremento de lacrimacion

Trastornos gastrointestinales Frecuentes

Diarrea
Poco frecuentes Eructar
Poco frecuentes Quemazon y descamacion 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 de la administracién

Poco frecuentes Astenia*
Poco frecuentes Dolor y malestar en el pecho
Poco frecuentes Sensacion de malestar*®

Trastornos del sistema inmunoldgico
Frecuencia no conocida Reaccion anafilactica*

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

Frecuencia no conocida Rigidez muscular®

Trastornos psiquiatricos

Poco frecuentes Trastorno del suefio*
Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos

Poco frecuentes Broncoespasmo
Poco frecuentes Disfonia
Poco frecuentes Disnea*
Poco frecuentes Congestion nasal
Poco frecuentes Dolor orofaringeo
Poco frecuentes Estornudos
Poco frecuentes Opresion en la garganta
Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo
Poco frecuentes Hiperhidrosis*
Poco frecuentes Prurito*
Poco frecuentes Erupcion*®
Poco frecuentes Urticaria*
Frecuencia no conocida Angioedema*
Frecuencia no conocida Eritema*

Trastornos vasculares Poco
frecuentes Sofocos*

Poco frecuentes Hipertension*

*Efectos sistémicos “En
la zona de aplicacion.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

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

4.9, Sobredosis

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

Los sintomas de la sobredosis son los de una intoxicacion aguda de nicotina e incluyen nauseas,

vOomitos, aumento de la salivacion, dolor abdominal, diarrea, sudoracion, cefalea, mareo, alteraciones
auditivas y debilidad marcada. A altas dosis, estos sintomas pueden estar seguidos de hipotension,
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pulso débil e irregular, dificultades en la respiracion, postracion, colapso circulatorio y convulsiones
generales.

Las dosis de nicotina toleradas por un fumador adulto durante el tratamiento pueden producir
sintomas graves de intoxicacion en nifios pequefios que pueden llegar a ser mortales. La sospecha de
envenenamiento con nicotina en un nifio 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 sintomaticamente. El carbén activado reduce la absorcion intestinal de la nicotina.
Si fuera necesario debe instaurarse la respiracion artificial con oxigeno.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propiedades farmacodinamicas

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

Mecanismo de accidén

La nicotina actia como un agonista de los receptores nicotinicos en los sistemas nerviosos periférico y
central, produciendo fases de accion estimulantes y depresoras en todos los ganglios autonomos. La
nicotina es la sustancia responsable de la dependencia al tabaco de los fumadores.

Efectos farmacodinamicos

La cesacion brusca del tabaco tras un periodo prolongado de uso da lugar a un sindrome de abstinencia que
incluye cuatro o mas de los siguientes sintomas: disforia o depresion, insomnio, irritabilidad, frustracion o
enfado, ansiedad, dificultad de concentracion, impaciencia o inquietud, disminucion del ritmo cardiaco y
aumento del apetito o ganancia de peso. Las ansias de nicotina, que es un sintoma clinico relevante, también
es un elemento importante de la abstinencia de nicotina.

Eficacia clinica v seguridad

Estudios clinicos 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 sintomas de abstinencia. 5.2.

Propiedades farmacocinéticas

Absorcioén

La absorcion 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.

Distribucion

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

Metabolismo o Biotransformacion

La metabolizacion es principalmente hepatica y, en pequenas cantidades, renal y pulmonar.
Eliminacién

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

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

No hay datos preclinicos de la seguridad de Nicorette chicles.

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

No hay evidencia clinica de que la nicotina sea genotdxica, mutagénica o carcinogénica.
6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes

Goma base de mascar (que contiene butilhidroxitolueno (E-321))
Sorbitol (E-420)
Hidrogenocarbonato de sodio
Carbonato s6dico 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 conservacion

No conservar a temperatura superior a 25°C

6.5. Naturaleza y contenido del envase

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

6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Ninguna especial.

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

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

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

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

57.455

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: julio /1997
Fecha de la ultima renovacion: junio/2011

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Enero 2019

Medicamento no sujeto a prescripcion 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 FAGERSTROM

1. ¢ Cuanto tiempo después de despertarte fumas el primer cigarrillo?

. 1’ )
En 5 minutos o menos En 6-30 minutos

. C .
En 31-60 minutos Después de 60 minutos

2. ¢ Tienes dificultad para abstenerte de fumar en lugares donde est& prohibido?

= f‘-

Si No

3. (A qué cigarrillo te costaria mas renunciar?

g~ F

Al primero de la mafiana CA cualquiera de los demas

4. ¢ Cuantos cigarrillos fumas al dia?
i
31 o mas 21-30

o
11-20 10 o0 menos

5. ¢ Fumas con mas frecuencia durante las primeras horas después de despertarse que durante elresto
del dia?

C g “ No
6. ¢ Fumas aunque estés tan enfermo que haya que pasar la mayor parte del dia en la cama?
C s “ No
Test de Fagerstrom:

Conceptos y puntuacion para evaluar la dependencia de la nicotina:

1. ¢Cuanto 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 esta prohibido?
Si 1 punto

No 0 puntos

3. (A qué cigarrillo le costaria mas renunciar?
Al primero de la mafiana 1 punto
A cualquiera de los demas 0 puntos
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4. (Cuantos cigarrillos fuma al dia?

10 0 menos 0 puntos
11-20 1 punto

21-30 2 puntos
31 o més 3 puntos

5. (Fuma con més frecuencia durante las primeras horas después de despertarse que durante el resto del
dia?

Si 1 punto
No 0 puntos
6. (Fuma aunque esté tan enfermo que haya de pasar la mayor parte del dia en la cama?

Si 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 TECNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Nicorette 4 mg Chicles medicamentosos

2. COMPOSICION 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 soédico anhidro).

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

3. FORMA FARMACEUTICA

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

4. DATOS CLINICOS

4.1. Indicaciones terapéuticas

Nicorette esta indicado para el tratamiento de la dependencia tabaquica en personas mayores de 18 afios
motivadas para dejar de fumar mediante el alivio de los sintomas de abstinencia de la nicotina, incluyendo
las ansias de fumar.

4.2. Posologia y forma de administracion

Posologia

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 segun Test Fagerstrom > 6 o que fumen > 20 cigarrillos /dia)
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 dia suele ser apropiada.
No se debe superar la cantidad de 24 chicles al dia.
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La duracion del tratamiento depende de las necesidades de cada fumador, y no resulta conveniente su
supresion brusca, ya que esto podria favorecer la vuelta a la adiccion al tabaco. Es preferible reducir la dosis
de forma paulatina. Por ejemplo: cada 4 o 5 dias, disminuir el consumo diario en uno o dos chicles, hasta que
se llegue a consumir unicamente 1 o 2 chicles al dia. 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 mas de 6 meses.

Si el paciente no ha conseguido dejar el tratamiento definitivamente después de 6 meses, debera consultar
con su médico. El médico podra aconsejar en funcion de la situacion 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.

Poblacion pediatrica

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

Forma de administracién Via

bucal.

Solo se utilizara un chicle cada vez. Cada pieza de chicle debera 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 esta bebiendo o comiendo, ya que perderia su efecto.

Atendiendo cuidadosamente a las indicaciones dadas a continuacion, se obtendra un ritmo de masticacion
correcto que favorecera la absorcion de nicotina a través de la mucosa bucal y se evitaran los efectos
secundarios ocasionados por una masticacion excesivamente rapida:

1°.- Introducir cada vez una sola pieza de chicle en la boca y masticarla lentamente, esperando
algunos segundos entre cada masticacion. Masticar de esta forma unas 10 veces, a continuacion
deslizar el chicle durante 1 6 2 minutos a un lado de la boca sin masticarlo. 2°.- 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 seccion 6.1.
No fumadores.
Trastornos articulacion de la mandibula.

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Es muy importante que durante el tratamiento con Nicorette 4 mg chicles medicamentosos no se utilice
simultaneamente ningln 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 dafiar la dentadura.
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Un profesional sanitario apropiado debe realizar una evaluacion 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 cardiacas severas, hipertensién no controlada o accidente
cerebrovascular reciente y/o aquellos considerados como hemodinamicamente inestables deben
intentar dejar de fumar con tratamientos no farmacoldgicos (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, so6lo se debe iniciar bajo una
estrecha supervision médica.

» Diabetes Mellitus: los pacientes con diabetes mellitus deben controlar sus niveles de azicar en sangre
mas 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 hepatica: usar con precaucion en pacientes con insuficiencia hepatica 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 liberacion de catecolaminas.

Enfermedades gastrointestinales: la nicotina puede exacerbar los sintomas en pacientes que sufren de
esofagitis, tlcera gastrica o péptica. Los preparados de TSN deben usarse con precaucion 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 debera 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 irritacion de
los ojos y membranas mucosas porque contiene butilhidroxitolueno.

4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

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 clinica por ser
productos con una estrecha ventana terapéutica, por ejemplo: teofilina, tacrina, clozapina y ropinirol.

La concentracion plasmatica de otros productos metabolizados en parte por CYP1A2, por ejemplo; cafeina,
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 farmacos con la adiccién de fumar.
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INTERACCIONES CON EL TABACO

SUSTANCIA

DESCRIPCION DEL EFECTO

Alcohol

Puede disminuir la fraccion de dosis absorbida y el pico
de concentracion sérica

Benzodiazepinas (diazepam,
clordiazepoxido, oxazepam
desmetildiazepam)

Puede disminuir la sedacion y la somnolencia,
probablemente por estimulacion del SNC

Bloqueantes beta adrenérgicos

La activacion simpatica por nicotina puede disminuir la
respuesta en los o6rganos diana. La efectividad de estos
farmacos puede reducirse en fumadores , en lo que se
refiere al control de la presion sanguinea y de la
frecuencia cardiaca

Cafeina, clozapina, fluvoxamina,
olanzapina, tacrina, teofilina,

paracetamol, warfarina, vitamina
B12

El tabaquismo es un inductor del CYP1A2. Esto puede
incrementar el aclaramiento y disminuir el area bajo la
curva, la concentraciéon plasmatica, semi-vida de
eliminacion y volumen de distribucion

Clorazepato, lidocaina (via oral)

Puede disminuir el area bajo la curva

Estradiol (antico 1ceptivos orales)

Puede aumentar la 2-hidroxilacion con posibles efectos
antiestrogénicos y disminucion del efecto anticonceptivo

Flecainida, imipramina, Puede aumentar el aclaramiento y disminuir las

clomipramina concentraciones séricas

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

Insulina Puede provocar una disminuciéon de la absorcion
subcutanea, siendo necesario incrementar los
requerimientos de insulina en los fumadores

Mexiletina Puede incrementar el aclaramiento oral y disminuir laj
semi-vida plasmatica

Furosemida Puede reducir el efecto diurético

Opiaceos (dextropropoxifeno, Puede disminuir el efecto analgésico de estos farmacos,

pentazocina) 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 debera reajustar la dosis de dichos medicamentos, cuando se utilice terapia sustitutiva
con nicotina.

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

4 de 13





Embarazo

La nicotina pasa al feto y afecta sus movimientos respiratorios y circulatorios. El efecto en la circulacion es
dosis dependiente.

Estudios realizados en animales durante el periodo de gestacion han mostrado que la nicotina es toxica tanto
para la madre como para el feto. Se ha podido evaluar un retraso en el crecimiento pre y post natal, asi como
un retraso post natal en el desarrollo del Sistema Nervioso Central.

Por consiguiente, siempre debe aconsejarse a la fumadora en estado de gestacion que abandone el consumo
de tabaco completamente, sin utilizar una terapia sustitutiva de nicotina. En el tercer trimestre la nicotina
produce efectos hemodinamicas que pueden afectar al feto cerca del parto. Por tanto seria aconsejable que
la embarazada fumadora abandonara el habito tabaquico 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 gestacion tnicamente
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 si 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 s6lo debe iniciarse
después de haber consultado a un médico. Cuando se siga la terapia de sustitucion con nicotina durante la
lactancia, Nicorette 4 mg chicles medicamentosos debera tomarse justo después de amamantar y no durante
las dos horas previas.

Fertilidad

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

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

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de Nicorette 4 mg chicles medicamentosos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
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 sindrome de abstinencia a la
nicotina que incluye sintomas de caracter emocional y cognitivo tales como disforia o estado emocional
depresivo, insomnio, irritabilidad, frustracion o enfado, ansiedad, dificultad de concentracion, inquietud o
impaciencia. También pueden producirse sintomas de caracter fisico tales como disminucioén del ritmo
cardiaco, aumento del apetito o ganancia de peso, mareo o sintomas presincopales, tos, estrefiimiento,
sangrado gingival o ulceracion bucal y rinofaringitis. Ademas, las ansias de nicotina pueden provocar
profundas ganas de fumar siendo éste uno de los sintomas reconocido como clinicamente relevante.

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

5de 13





Durante los primeros dias de tratamiento, se puede experimentar irritacion en la boca y en la garganta, aunque
la mayoria 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 sintomas de anafilaxis).

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

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

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

Datos de ensayos clinicos

La seguridad de la nicotina obtenida a partir de los datos de los ensayos clinico se basa, a su vez, en los datos
de un meta-analisis de ensayos clinicos randomizados para el tratamiento de la dependencia tabaquica.

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

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 clinicos y su frecuencia estimada para las formulaciones

orales de nicotina

Clasificacion de 6rganos y sistemas Frecuencia Término preferencial
estimada

Trastornos gastrointestinales Muy

frecuentes Nauseas*
Frecuentes Dolor abdominal
Frecuentes Boca seca
Frecuentes Dispepsia
Frecuentes Flatulencias
Frecuentes Hipersalivacion
Frecuentes Estomatitis
Frecuentes Vomitos*

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de la administracion Sensacion
Frecuentes de calor?

Frecuentes Cansancio*

Trastornos del sistema inmunoldgico

Frecuentes Hipersensibilidad*
Trastornos del sistema nervioso Muy

frecuentes Dolor de cabeza*"
Frecuentes Disgeusia
Frecuentes Parestesia*
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Trastornos respiratorios, toracicos y mediastin cos

Muy frecuentes Tos**
Muy frecuentes Hipo
Muy frecuentes Irritacion de la garganta

*Efectos sistémicos.

**La frecuencia observada es mas elevada en estudios clinicos realizados con la formulacion para
inhalacion. *En la zona de aplicacion.

*A pesar de que la frecuencia en el grupo con formaco 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 postcomercializacion

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

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 comercializacion y su frecuencia estimada para las

formulaciones orales de nicotina

Clasificacion de 6rganos y sistemas Frecuencia Término preferencial
estimada

Trastornos cardiacos Poco

frecuentes Palpitaciones*

Poco frecuentes Taquicardia*

Trastornos oculares Frecuencia

no conocida Vision borrosa

Frecuencia no conocida Incremento de lacrimacién

Trastornos gastrointestinales Frecuentes

Diarrea
Poco frecuentes Eructar
Poco frecuentes Quemazoén y descamacion 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 administracion Astenia*
Poco frecuentes
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Poco frecuentes Dolor y malestar en el pecho

Poco frecuentes Sensacion de malestar*®

Trastornos del sistema inmunoldgico
Frecuencia no conocida Reaccién anafilactica®

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conectivo

Poco frecuentes Dolor en la mandibula
Frecuencia no conocida Rigidez muscular®
Trastornos psiquiatricos

Poco frecuentes Trastorno del suefio*
Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos

Poco frecuentes Broncoespasmo

Poco frecuentes Disfonia

Poco frecuentes Disnea*

Poco frecuentes Congestion nasal
Poco frecuentes Dolor orofaringeo
Poco frecuentes Estornudos

Poco frecuentes Opresion en la garganta

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

Poco frecuentes Hiperhidrosis*
Poco frecuentes Prurito*

Poco frecuentes Erupcion*
Poco frecuentes Urticaria*
Frecuencia no conocida Angioedema*
Frecuencia no conocida Eritema*

Trastornos vasculares
Poco frecuentes Sofocos*
Poco frecuentes Hipertension*

*Efectos sistémicos En la
“zona de aplicacion.

Notificacién de sospechas de reacciones adversas

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

4.9, Sobredosis

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

Los sintomas de la sobredosis son los de una intoxicacion aguda de nicotina e incluyen nauseas, vomitos,
aumento de la salivacion, dolor abdominal, diarrea, sudoracion, cefalea, mareo, alteraciones auditivas y
debilidad marcada. A altas dosis, estos sintomas pueden estar seguidos de hipotension, pulso débil e irregular,
dificultades en la respiracion, postracion, colapso circulatorio y convulsiones generales.

8de 13





Las dosis de nicotina toleradas por un fumador adulto durante el tratamiento pueden producir sintomas graves
de intoxicacién en nifios pequefios que pueden llegar a ser mortales. La sospecha de envenenamiento con
nicotina en un nifio 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 sintomaticamente. El carbon activado reduce la absorcion intestinal de la nicotina. Si fuera necesario
debe instaurarse la respiracion artificial con oxigeno.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Farmacos utilizados en la dependencia a la nicotina. Cédigo
ATC: NO7B AO01.

Mecanismo de accidén

La nicotina actia como un agonista de los receptores nicotinicos en los sistemas nerviosos periférico y
central, produciendo fases de accion estimulantes y depresoras en todos los ganglios auténomos. La
nicotina es la sustancia responsable de la dependencia al tabaco de los fumadores.

Efectos farmacodinamicos

La cesacion brusca del tabaco tras un periodo prolongado de uso da lugar a un sindrome de abstinencia que
incluye cuatro o mas de los siguientes sintomas: disforia o depresion, insomnio, irritabilidad, frustracion o
enfado, ansiedad, dificultad de concentracion, impaciencia o inquietud, disminucion del ritmo cardiaco; y
aumento del apetito o ganancia de peso. Las ansias de nicotina, que es un sintoma clinico relevante, también
es un elemento importante de la abstinencia de nicotina.

Eficacia clinica v seguridad

Estudios clinicos 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 sintomas de abstinencia 5.2.

Propiedades farmacocinéticas

Absorcion

La absorcion 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.

Distribucion

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

Metabolismo o Biotransformacion

La metabolizacion es principalmente hepatica y, en pequefias cantidades, renal y pulmonar.
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Eliminacion

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

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

No hay datos preclinicos de la seguridad de Nicorette chicles.

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

No hay evidencia clinica de que la nicotina sea genotoéxica, mutagénica o carcinogénica.
6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes

Goma base de mascar (que contiene butilhidroxitolueno (E-321))

Sorbitol (E-420)

Carbonato so6dico anhidro

Aroma Haverstroo

Aroma de tabaco

Glicerol 85 % (E-422)

Colorante amarillo de quinoleina (E-104)

6.2. Incompatibilidades No

procede.

6.3. Periodo de validez

30 meses.

6.4. Precauciones especiales de conservacion
No conservar a temperatura superior a 25°C.
6.5. Naturaleza y contenido del envase

Envases conteniendo 30 chicles, 105 chicles y 210 chicles.
Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Los chicles se envasan en blisters incluidos en una caja de carton.
6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Ninguna especial.

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

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

JOHNSON & JOHNSON S.A.
Paseo Doce Estrellas, 5-7 28042-MADRID
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8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
57.736
9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion : Abril/ 1988 Fecha
de la ultima renovacion: Junio/ 2011

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Enero 2019

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

e

. ¢, Cuanto tiempo después de despertarte fumas el primercigarrillo?

) f‘ .
En 5 minutos o menos En 6-30 minutos

En 31-60 minutos Después de 60 minutos

. ¢ Tienes dificultad para abstenerte de fumar en lugares donde esta

prohibido?

f-*
Si No

. ¢A qué cigarrillo te costaria méas renunciar?

C
Al primero de la mafiana - A cualquiera de los demas

. ¢ Cuéntos cigarrillos fumas al dia?

31 omas 21-30 C

o
11-20 10 o0 menos

. ¢ Fumas con mas frecuencia durante las primeras horasdespués de

despertarse que durante el resto del dia?

~
Si No

. ¢ Fumas aunque estés tan enfermo que haya que pasar lamayor parte

del dia en la cama?

~
Si No

Test de Fagerstrom:
Conceptos y puntuacion para evaluar la dependencia de la nicotina:

1. ;Cuanto 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 esta prohibido?
Si 1 punto
No 0 puntos

3. (A qué cigarrillo le costaria mas renunciar?
Al primero de la mafiana 1 punto
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A cualquiera de los demas 0 puntos

4. (Cuantos cigarrillos fuma al dia?

10 o0 menos 0 puntos
11-20 1 punto

21-30 2 puntos
31 o més 3 puntos

5. (Fuma con més frecuencia durante las primeras horas después de despertarse que durante el resto del
dia?

Si 1 punto
No 0 puntos
6. (Fuma aunque esté tan enfermo que haya de pasar la mayor parte del dia en la cama?

Si 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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V06

FICHA TECNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Nicorette Freshfruit 2 mg Chicles medicamentosos
2. COMPOSICION 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 sédico anhidro) y 0,39 mg de potasio. Para consultar la lista
completa de excipientes, ver seccion 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

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

4. DATOS CLINICOS

4.1. Indicaciones terapéuticas

Nicorette Freshfruit esta indicado para el tratamiento de la dependencia tabaquica en personas mayores de
18 afios motivadas para dejar de fumar mediante el alivio los sintomas de abstinencia de nicotina, incluyendo
las ansias de fumar.

4.2. Posologia y forma de administracion
Posologia

Adultos y ancianos
Supresion drastica 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 segun Test Fagerstrom < 6 o que fumen O 20 cigarrillos /dia)
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 dia suele ser apropiada. No
se debe superar la cantidad de 24 chicles al dia.

La duracion del tratamiento depende de las necesidades de cada fumador, y no resulta conveniente su

supresion brusca, ya que esto podria favorecer la vuelta a la adiccion al tabaco. Es preferible reducir la dosis
de forma paulatina. Por ejemplo: cada 4 o 5 dias, disminuir el consumo diario en uno o dos chicles, hasta que
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se llegue a consumir unicamente 1 o 2 chicles al dia. 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 mas de 6 meses.

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

Supresion progresiva del consumo de tabaco:
En el caso de optar por la reduccion progresiva el paciente sustituira, 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 ningun cigarrillo, consiguiendo asi que se reduzca el consumo de tabaco.

El nimero de chicles por dia varia y depende de las necesidades del paciente. No se debe superar la cantidad
de 24 chicles al dia.

A las 6 semanas del tratamiento, el fumador debe haber reducido al menos a la mitad el nimero de cigarrillos
que fuma; en caso contrario el paciente debera 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 reducira la cantidad de chicles que
toma de forma paulatina.

Pauta orientativa de sustitucion del niimero de cigarrillos diarios por chicles.

Numero de A las 6 semanas: A los 4 meses: Pauta para el
cigarrillos/dia | sustitucion de al sustitucion total del abandono del uso del
menos el 50% del numero de cigarrillos chicle
numero de cigarrillos | hasta utilizar como
por chicles maximo (n° de chicles)
10 5 cigarrillos + 5 10 chicles Reduccion de 1 chicle
chicles cada 5 dias
20 10 cigarrillos + 10 20 chicles Reduccion de 1 chicle
chicles cada 3 dias
Mayor o igual | 50 % cigarrillos + Maximo 24 chicles Reduccion de 1
a30 maximo 24 chicles chicle cada2 63
dias

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

Si el fumador no ha conseguido dejar el tratamiento definitivamente después de 6 meses, debera consultar
con su médico. El médico podra aconsejar en funcion de la situacion 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.

Poblacion pediatrica
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Nicorette no debe administrarse a personas menores de 18 afios sin recomendacion de un médico. Hay una
limitada experiencia de tratamiento con este grupo de edad con Nicorette.

Forma de administraciéon Via

bucal.

Solo se utilizara un chicle cada vez. Cada pieza de chicle debera 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 esta bebiendo o comiendo, ya que perderia su efecto.

Atendiendo cuidadosamente a las indicaciones dadas a continuacion, se obtendra un ritmo de masticacion
correcto que favorecera la absorcion de nicotina a través de la mucosa bucal y se evitaran los efectos
secundarios ocasionados por una masticacion excesivamente rapida:

1°.-  Introducir cada vez una sola pieza de chicle en la boca y masticarla lentamente, esperando
algunos segundos entre cada masticacion. Masticar de esta forma unas 10 veces, a
continuacion deslizar el chicle durante 1 6 2 minutos a un lado de la boca sin masticarlo.

2°.-  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 seccion 6.1.
No fumadores.
Trastornos articulacion de la mandibula.

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 simultdneamente ningiin 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 dafiar la dentadura.

Un profesional sanitario apropiado debe realizar una evaluacion 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 cardiacas severas, hipertension no controlada o accidente
cerebrovascular reciente y/o aquellos considerados como hemodindmicamente inestables deben
intentar dejar de fumar con tratamientos no farmacologicos (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, s6lo se debe iniciar
bajo una estrecha supervision médica.

» Diabetes Mellitus: los pacientes con diabetes mellitus deben controlar sus niveles de azicar en sangre
mas 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 hepdtica: usar con precaucion en pacientes con insuficiencia hepatica 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 liberacion de catecolaminas.

» Enfermedades gastrointestinales: la nicotina puede exacerbar los sintomas en pacientes que sufren
de esofagitis, ulcera gastrica o péptica. Los preparados de TSN deben usarse con precaucion en estos

casos

Advertencias sobre excipientes:

Puede producir un efecto laxante leve porque contiene 0,59 g de xilitol por chicle. Valor caldrico: 2,4 kcal/g
xilitol.

Este medicamento puede producir reacciones locales en la piel (como dermatitis de contacto) o irritacion de
los 0jos y membranas mucosas porque contiene butilhidroxitolueno.

Este medicamento contiene 0,01mmol (0,39 mg) de potasio por chicle, lo que debera 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 debera tenerse en cuenta en el
tratamiento de pacientes con dietas pobres en sodio.

4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

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 clinica por ser
productos con una estrecha ventana terapéutica, por ejemplo: teofilina, tacrina, clozapina y ropinirol.

La concentracion plasmatica de otros productos metabolizados en parte por CYP1A2, por ejemplo; cafeina,
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 farmacos con la adiccioén de fumar.

INTERAZCIONES CON EL TABACO

SUSTANCIA DESCRIPCION DEL EFECTO
Alcohol WV | Puede disminuir la fraccion de dosis absorbida y el pico
de concentracion sérica
Benzodiazepinas (diazepam, WV | Puede disminuir la sedacion y la somnolencia,
clordiazepoxido, oxazepam probablemente por estimulacion del SNC
desmetildiazepam)
Bloqueantes beta adrenérgicos ¥V |La activacion simpatica por nicotina puede disminuir la

respuesta en los organos diana. La efectividad de estos
farmacos puede reducirse en fumadores, en lo que se
refiere al control de la presion sanguinea y de la
frecuencia cardiaca
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Cafeina, clozapina, fluvoxamina, Vv EI tabaquismo es un inductor del CYP1A2. Esto puede

olanzapina, tacrina, teofilina, incrementar el aclaramiento y disminuir el area bajo la

paracetamol, warfarina, vitamina B12 curva, la concentracién plasmatica, semi-vida de
eliminacion y volumen de distribucion

Clorazepato, lidocaina (via oral) V¥ Puede disminuir el area bajo la curva

Estradiol (anticonceptivos orales) ¥V Puede aumentar la 2-hidroxilacién con posibles efectos
antiestrogénicos y  disminucion  del  efecto
anticonceptivo

Flecainida, imipramina, clomipramina ¥V Puede aumentar el aclaramiento y disminuir las

concentraciones séricas

Heparina V¥ |Puede aumentar el aclaramiento y el disminuir la semi-
vida de eliminacion. El fumador puede requerir altas
dosis de heparina

Insulina V  Puede provocar una disminucion de la absorcion
subcutanea, siendo necesario incrementar los
requerimientos de insulina en los fumadores

Mexiletina V¥ |Puede incrementar el aclaramiento oral y disminuir la|
semi-vida plasmatica
Furosemida WV [Puede reducir el efecto diurético
Opiaceos (dextropropoxifeno, V¥ [Puede disminuir el efecto analgésico de estos farmacos,
pentazocina) por lo que puede ser necesario incrementar
la dosis de éstos en los fumadores
Propranolol V¥ Puede producirse un incremento del aclaramiento oral
Catecolaminas, cortisol A [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 debera 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 circulacion es
dosis dependiente.

Estudios realizados en animales durante el periodo de gestacion han mostrado que la nicotina es toxica tanto
para la madre como para el feto. Se ha podido evaluar un retraso en el crecimiento pre y post natal, asi como
un retraso post natal en el desarrollo del Sistema Nervioso Central.

Por consiguiente, siempre debe aconsejarse a la fumadora en estado de gestacion que abandone el consumo
de tabaco completamente, sin utilizar una terapia sustitutiva de nicotina. En el tercer trimestre la nicotina
produce efectos hemodinamicos que pueden afectar al feto cerca del parto. Por tanto seria aconsejable que la
embarazada fumadora abandonara el habito al tabaquico 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 gestacion unicamente 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 si 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 so6lo debe iniciarse después de haber consultado a un médico. Cuando se siga la terapia de
sustitucion con nicotina durante la lactancia, Nicorette Freshfruit 2 mg chicles medicamentosos debera
tomarse justo después de amamantar y no durante las dos horas previas.

Fertilidad

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

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

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de Nicorette Freshfruit 2 mg chicles medicamentosos sobre la capacidad para conducir y
utilizar maquinas 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 sindrome de abstinencia a la
nicotina que incluye sintomas de caracter emocional y cognitivo tales como disforia o estado emocional
depresivo, insomnio, irritabilidad, frustracion o enfado, ansiedad, dificultad de concentracion, inquietud o
impaciencia. También pueden producirse sintomas de caracter fisico tales como disminucion del ritmo
cardiaco, aumento del apetito o ganancia de peso, mareo o sintomas presincopales, tos, estrefiimiento,
sangrado gingival o ulceracion bucal y rinofaringitis. Ademas, las ansias de nicotina pueden provocar
profundas ganas de fumar siendo éste uno de los sintomas reconocido como clinicamente relevante.

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

Durante los primeros dias de tratamiento, se puede experimentar irritacion en la boca y en la garganta, aunque
la mayoria 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 sintomas de anafilaxis).

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

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

En raras ocasiones, se pueden producir reacciones alérgicas (incluyendo sintomas de anafilaxis) durante el
uso de Nicorette Freshfruit 2 mg chicles medicamentosos.
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Datos de ensayos clinicos

La seguridad de la nicotina obtenida a partir de los datos de los ensayos clinicos se basa, a su vez, en los datos
de un meta-analisis de ensayos clinicos randomizados para el tratamiento de la dependencia tabaquica.

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

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 clinicos y su frecuencia estimada para las formulaciones
orales de nicotina

Clasificacién de 6rganos y sistemas Término preferencial
Frecuencia estimada

Trastornos gastrointestinales Muy

frecuentes Nauseas*
Frecuentes Dolor abdominal
Frecuentes Boca seca
Frecuentes Dispepsia
Frecuentes Flatulencias
Frecuentes Hipersalivacion
Frecuentes Estomatitis
Frecuentes Vomitos*

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de la administracion

Frecuentes Sensacion de calor®
Frecuentes Cansancio*
Trastornos del sistema inmunoldgico

Frecuentes Hipersensibilidad*
Trastornos del sistema nervioso Muy

frecuentes Dolor de cabeza*"
Frecuentes Disgeusia
Frecuentes Parestesia*

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastin cos

Muy frecuentes Tog**
Muy frecuentes Hipo
Muy frecuentes Irritacion de la garganta

*Efectos sistémicos.

**La frecuencia observada es mas elevada en estudios clinicos realizados con la formulacion para
inhalacion. “En la zona de aplicacion.

*A pesar de que la frecuencia en el grupo con fArmaco 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 postcomercializacion

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

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 comercializacion y su frecuencia estimada para las
formulaciones orales de nicotina

Clasificacion de érganos y sistemas Frecuencia Término preferencial
estimada

Trastornos cardiacos Poco

frecuentes Palpitaciones*

Poco frecuentes Taquicardia*

Trastornos oculares Frecuencia

no conocida Visioén borrosa

Frecuencia no conocida Incremento de lacrimacion

Trastornos gastrointestinales

Frecuentes Diarrea

Poco frecuentes Eructar

Poco frecuentes Quemazon y descamacion 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 administracion

Poco frecuentes Astenia*

Poco frecuentes Dolor y malestar en el pecho
Poco frecuentes Sensacion de malestar*
Trastornos del sistema inmunoldgico

Frecuencia no conocida Reaccion anafilactica*
Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conectivo

Poco frecuentes Dolor en la mandibula
Frecuencia no conocida Rigidez muscular®

Trastornos psiquiatricos

Poco frecuentes Trastorno del suefio*
Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos

Poco frecuentes Broncoespasmo
Poco frecuentes Disfonia
Poco frecuentes Disnea*
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Poco frecuentes
Poco frecuentes
Poco frecuentes
Poco frecuentes

Congestion nasal
Dolor orofaringeo
Estornudos

Opresion en la garganta

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

Poco frecuentes Hiperhidrosis*
Poco frecuentes Prurito*

Poco frecuentes Erupcion*
Poco frecuentes Urticaria*
Frecuencia no conocida Angioedema*
Frecuencia no conocida Eritema*
Trastornos vasculares Poco

frecuentes Sofocos*
Poco frecuentes Hipertension*

*Efectos sistémicos “En
la zona de aplicacion.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar las sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espaiiol 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
sintomas de sobredosis. El riesgo de intoxicacion como resultado de tragarse el chicle es muy pequefio, ya
que la absorcidn en ausencia del masticado es lenta e incompleta.

Los sintomas de la sobredosis son los de una intoxicacion aguda de nicotina e incluyen nauseas, vomitos,
aumento de la salivacion, dolor abdominal, diarrea, sudoracion, cefalea, mareo, alteraciones auditivas y
debilidad marcada. A altas dosis, estos sintomas pueden estar seguidos de hipotension, pulso débil e irregular,
dificultades en la respiracion, postracion, colapso circulatorio y convulsiones generales.

Las dosis de nicotina toleradas por un fumador adulto durante el tratamiento pueden producir sintomas graves
de intoxicacion en nifios pequenos que pueden llegar a ser mortales. La sospecha de envenenamiento con
nicotina en un nifio 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 sintomaticamente. El carbon activado reduce la absorcion intestinal de la nicotina. Si fuera necesario
debe instaurarse la respiracion artificial con oxigeno.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Farmacos utilizados en la dependencia a la nicotina. Codigo
ATC: NO7B AO1.
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Mecanismo de accién

La nicotina actia como un agonista de los receptores nicotinicos en los sistemas nerviosos periférico y
central, produciendo fases de accion estimulantes y depresoras en todos los ganglios autonomos. La nicotina
es la sustancia responsable de la dependencia al tabaco de los fumadores.

Efectos farmacodinamicos

La cesacion brusca del tabaco tras un periodo prolongado de uso da lugar a un sindrome de abstinencia que
incluye cuatro o mas de los siguientes sintomas: disforia o depresion, insomnio, irritabilidad, frustracion o
enfado, ansiedad, dificultad de concentracion, impaciencia o inquietud, disminucion del ritmo cardiaco; y
aumento del apetito o ganancia de peso. Las ansias de nicotina, que es un sintoma clinico relevante, también
es un elemento importante de la abstinencia de nicotina.

Eficacia clinica v seguridad

Estudios clinicos 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 sintomas de abstinencia.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

Absorcion

La absorcion 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.

Distribucion

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

Metabolismo o Biotransformacion

La metabolizacion es principalmente hepatica y, en pequefias cantidades, renal y pulmonar.

Eliminacion

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

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

No hay datos preclinicos de la seguridad de Nicorette chicles.

Sin embargo, la toxicidad de nicotina como componente del tabaco estd bien documentada. Los sintomas
tipicos de envenenamiento agudo son pulso débil e irregular, dificultades respiratorias y convulsiones
generalizadas.
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No hay evidencia clinica de que la nicotina sea genotdxica, mutagénica o carcinogénica.
6 . DATOS FARMACEUTICOS

6.1. Lista de excipientes

Goma base de mascar (que contiene butilhidroxitolueno (E-321))
Xilitol (E-967)

Aceite de menta piperita

Carbonato s6dico anhidro

Hidrogenocarbonato de sodio,

Acesulfamo potasico (E-950)

Levomentol, Aroma de tutti-frutti

Oxido de magnesio ligero

Dioxido 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 afios

6.4. Precauciones especiales de conservacion
No conservar a temperatura superior a 25°C.
6.5. Naturaleza y contenido del envase

Envases conteniendo 30 chicles, 105 chicles y 210 chicles.
Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Los chicles se envasan en blisters incluidos en una caja de carton.
6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Ninguna especial.

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

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Johnson & Johnson S.A.
Paseo de las Doce Estrellas, 5-7
28042 MADRID
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8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
67.885
9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 26/ Junio/ 2006 Fecha
de la ultima renovacion: 14/ Junio/ 2011

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Enero 2019
Medicamento no sujeto a prescripcion médica.

PVP IVA: Formato 105 chicles: 37,75€
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TEST DE FAGERSTROM

1. ¢ Cuanto tiempo después de despertarte fumas el
primercigarrillo?
En 5 minutos o menos O En 6-30 minutos
En 31-60 minutos ¢ Después de 60 minutos
2. ¢ Tienes dificultad para abstenerte de fumar en lugares
donde esta prohibido?

s " No

3. ¢A qué cigarrillo te costaria méas renunciar?
. - - . ,
Al primero de la mafiana A cualquiera de los demas

4. ¢ Cuantos cigarrillos fumas al dia?
(& . O
31 o més 21-30

e 11-20 10 o menos C

5. ¢ Fumas con mas frecuencia durante las primeras
horasdespués de despertarse que durante el resto del
dia?

C Si S No

6. ¢ Fumas aunque estés tan enfermo que haya que pasarla
mayor parte del dia en la cama?

C Si S No

Test de Fagerstrom:
Conceptos y puntuacion para evaluar la dependencia de la nicotina:

1. ¢Cuanto 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 esta prohibido?
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Si 1 punto
No 0 puntos

3. ¢A qué cigarrillo le costaria mas renunciar?
Al primero de la mafiana 1 punto A
cualquiera de los demas 0 puntos

4. ¢Cuantos cigarrillos fuma al dia?

10 o menos 0 puntos
11-20 1 punto

21-30 2 puntos
31 0 mas 3 puntos

5. ¢Fuma con mas frecuencia durante las primeras horas después de despertarse que
durante el resto del dia?

St 1 punto
No 0 puntos

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

St 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 TECNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Nicorette Ice Mint 2 mg Chicles medicamentosos

2. COMPOSICION 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 so6dico anhidro, hidrogenocarbonato de sodio) y 0,39 mg de potasio (como
acesulfamo potasico (E-950)).

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

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

4. DATOS CLINICOS

4.1. Indicaciones terapéuticas

Nicorette Ice Mint esta indicado para el tratamiento de la dependencia tabaquica en personas mayores
de 18 afos motivadas para dejar de fumar mediante el alivio de los sintomas de abstinencia de
nicotina incluyendo las ansias de fumar, en personas mayores de 18 afios que estan motivadas para
dejar de fumar.

4.2. Posologia y forma de administracion

Posologia

Adultos y ancianos:

Supresion drastica 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 segiin Test Fagerstrom < 6 o que fumen O

20 cigarrillos /dia) 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 dia suele ser apropiada.
No se debe superar la cantidad de 24 chicles al dia.
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La duraciéon del tratamiento depende de las necesidades de cada fumador, y no resulta conveniente
su supresion brusca, ya que esto podria favorecer la vuelta a la adiccion al tabaco. Es preferible
reducir la dosis de forma paulatina. Por ejemplo: cada 4 o 5 dias, disminuir el consumo diario en uno
o dos chicles, hasta que se llegue a consumir inicamente

1 o 2 chicles al dia. 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 mas de 6 meses.

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

Supresion progresiva del consumo de tabaco:

En el caso de optar por la reduccion progresiva el paciente sustituird, 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 ningun cigarrillo, consiguiendo asi que se reduzca el consumo de

tabaco.

El numero de chicles por dia varia y depende de las necesidades del paciente. No se debe superar la
cantidad de 24 chicles al dia.

A las 6 semanas del tratamiento, el fumador debe haber reducido al menos a la mitad el nimero de
cigarrillos que fuma; en caso contrario el paciente debera 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 reducira la cantidad de chicles
que toma de forma paulatina.

Pauta orientativa de sustitucidon del niimero de cigarrillos diarios por chicles.

Numero de A las 6 semanas: A los 4 meses: Pauta para el
cigarrillos/dia | sustitucion de al sustitucion total del abandono del uso del
menos el 50% del numero de cigarrillos chicle
numero de cigarrillos | hasta utilizar como
por chicles maximo (n° de chicles)
10 5 cigarrillos + 5 10 chicles Reduccion de 1 chicle
chicles cada 5 dias
20 10 cigarrillos + 10 20 chicles Reduccion de 1 chicle
chicles cada 3 dias
Mayor o igual | 50 % cigarrillos + Maximo 24 chicles Reduccion de 1
a 30 maximo 24 chicles chicle cada 2 6 3
dias

No se recomienda el uso regular del chicle durante mas de 6 meses.
Si el fumador no ha conseguido dejar el tratamiento definitivamente después de 6 meses, debera
consultar con su médico. El médico podra aconsejar en funcion de la situacion 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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Poblacién pediatrica

Nicorette no debe administrarse a personas menores de 18 afios sin recomendacion de un médico. Hay una
limitada experiencia de tratamiento en este grupo de edad.
Forma de administracion

Via bucal.

Solo se utilizard un chicle cada vez. Cada pieza de chicle debera 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 estd bebiendo o comiendo, ya que perderia su efecto.
Atendiendo cuidadosamente a las indicaciones dadas a continuacidn, se obtendra un ritmo de
masticacion correcto que favorecera la absorcion de nicotina a través de la mucosa bucal y se evitaran
los efectos secundarios ocasionados por una masticacion excesivamente rapida:

1°.-  Introducir cada vez una sola pieza de chicle en la boca y masticarla lentamente, esperando
algunos segundos entre cada masticacion. Masticar de esta forma unas 10 veces, a
continuacion deslizar el chicle durante 1 6 2 minutos a un lado de la boca sin masticarlo.
2°.-  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 seccién 6.1.
No fumadores
Trastornos articulacion de la mandibula

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 simultaneamente ningtn 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 dafar la dentadura.

Un profesional sanitario apropiado debe realizar una evaluacion 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 cardiacas severas, hipertension no controlada o accidente
cerebrovascular reciente y/o aquellos considerados como hemodindmicamente inestables deben
intentar dejar de fumar con tratamientos no farmacoldgicos (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, s6lo se debe iniciar
bajo una estrecha supervision médica.

» Diabetes Mellitus: los pacientes con diabetes mellitus deben controlar sus niveles de azlicar en sangre
mas 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 hepatica: usar con precaucion en pacientes con insuficiencia hepatica 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 liberacion de catecolaminas.

Enfermedades gastrointestinales: la nicotina puede exacerbar los sintomas en pacientes que sufren

de esofagitis, ulcera gastrica o péptica. Los preparados de TSN deben usarse con precaucion en estos
Casos.

Advertencias sobre excipientes:

Este medicamento puede producir reacciones locales en la piel (como dermatitis de contacto) o
iritacion 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 calorico: 2,4 Kcal/ g xilitol.

Este medicamento contiene 0,39 mg (0,009 mmoles) de potasio por chicle, lo que debera 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. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

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 clinica por ser productos con una estrecha ventana terapéutica, por ejemplo: teofilina,
tacrina, clozapina y ropinirol.

La concentracion plasmatica de otros productos metabolizados en parte por CYP1A2, por ejemplo;
cafeina, 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 farmacos con la adiccion de fumar.

INTERACCIONES CON EL TABACO

SUSTANCIA DESCRIPCION DEL EFECTO

)Alcohol

\”

Puede disminuir la fraccion de dosis absorbida y el pico de
concentracion sérica

olanzapina, tacrina, teofilina,
paracetamol, warfarina, vitamina
B12

Benzodiazepinas (diazepam, ¥  |Puede disminuir la sedacion y la somnolencia,
clordiazepoxido, oxazepam probablemente por estimulacion del SNC
desmetildiazepam)

Bloqueantes beta adrenérgicos WV [La activacion simpatica por nicotina puede disminuir la
respuesta en los organos diana. La efectividad de estos
farmacos puede reducirse en fumadores, en lo que se
refiere al control de la presion sanguinea y de la
frecuencia cardiaca

Cafeina, clozapina, fluvoxamina, Vv | El tabaquismo es un inductor del CYP1A2. Esto puede

incrementar el aclaramiento y disminuir el area bajo la
curva, la concentracion plasmatica, semi-vida de
eliminacion y volumen de distribucion
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Clorazepato, lidocaina (via oral) Puede disminuir el area bajo la curva

Estradiol (antico 1ceptivos orales) Puede aumentar la 2-hidroxilacion con posibles efectos
antiestrogénicos y disminucion del efecto anticonceptivo

Flecainida, imipramina, Puede aumentar el aclaramiento y disminuir las

clomipramina concentraciones séricas

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

Insulina Puede provocar una disminuciéon de la absorcion
subcutanea, siendo necesario incrementar los
requerimientos de insulina en los fumadores

Mexiletina Puede incrementar el aclaramiento oral y disminuir laj
semi-vida plasmatica

Furosemida Puede reducir el efecto diurético

Opiaceos (dextropropoxifeno, Puede disminuir el efecto analgésico de estos farmacos,

pentazocina) 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 debera 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
circulacion es dosis dependiente.

Estudios realizados en animales durante el periodo de gestacion han mostrado que la nicotina es
toxica tanto para la madre como para el feto. Se ha podido evaluar un retraso en el crecimiento pre y
post natal, asi como un retraso post natal en el desarrollo del Sistema Nervioso Central.

Por consiguiente, siempre debe aconsejarse a la fumadora en estado de gestacion que abandone el
consumo de tabaco completamente, sin utilizar una terapia sustitutiva de nicotina. En el tercer
trimestre la nicotina produce efectos hemodinamicos que pueden afectar al feto cerca del parto. Por
tanto seria aconsejable que la embarazada fumadora abandonara el habito tabaquico 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 gestacion unicamente 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 si 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 s6lo debe iniciarse después de haber consultado a un médico. Cuando se siga la
terapia de sustitucion con nicotina durante la lactancia, Nicorette Ice Mint 2 mg chicles
medicamentosos debera tomarse justo después de amamantar y no durante las dos horas previas.

Fertilidad

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

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

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de Nicorette Ice Mint 2 mg chicles medicamentosos sobre la capacidad para conducir
o utilizar maquinas 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 sindrome de
abstinencia a la nicotina que incluye sintomas de caracter emocional y cognitivo tales como disforia
o estado emocional depresivo, insomnio, irritabilidad, frustraciéon o enfado, ansiedad, dificultad de
concentracion, inquietud o impaciencia. También pueden producirse sintomas de caracter fisico tales
como disminucién del ritmo cardiaco, aumento del apetito o ganancia de peso, mareo o sintomas
presincopales, tos, estrefiimiento, sangrado gingival o ulceracion bucal y rinofaringitis. Ademas, las
ansias de nicotina pueden provocar profundas ganas de fumar siendo éste uno de los sintomas
reconocido como clinicamente relevante.

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

Durante los primeros dias de tratamiento, se puede experimentar irritacion en la boca y en la
garganta, aunque la mayoria 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 sintomas de anafilaxis).

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

Las reacciones adversas observadas para Nicorette Ice Mint 2 mg chicles medicamentosos en los
ensayos clinicos son similares a las asociadas a nicotina administradas por otras vias.

En raras ocasiones, se pueden producir reacciones alérgicas (incluyendo sintomas de anafilaxis)
durante el uso de Nicorette Ice Mint 2 mg chicles medicamentosos.
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Datos de ensayos clinicos

La seguridad de la nicotina obtenida a partir de los datos de los ensayos clinico se basa, a su vez, en
los datos de un meta-analisis de ensayos clinicos randomizados para el tratamiento de la dependencia
tabaquica.

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

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 clinicos y su frecuencia estimada para las formulaciones
orales de nicotina

Clasificacién de 6rganos y sistemas Término preferencial
Frecuencia estimada

Trastornos gastrointestinales Muy

frecuentes Nauseas*
Frecuentes Dolor abdominal
Frecuentes Boca seca
Frecuentes Dispepsia
Frecuentes Flatulencias
Frecuentes Hipersalivacion
Frecuentes Estomatitis
Frecuentes Voémitos*

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de la administracion

Frecuentes Sensacion de calor®
Frecuentes Cansancio*
Trastornos del sistema inmunoldgico

Frecuentes Hipersensibilidad*
Trastornos del sistema nervioso Muy

frecuentes Dolor de cabeza**
Frecuentes Disgeusia
Frecuentes Parestesia*

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastin cos

Muy frecuentes Tos**
Muy frecuentes Hipo
Muy frecuentes Irritacion de la garganta

*Efectos sistémicos.

**La frecuencia observada es mas elevada en estudios clinicos realizados con la formulacién para
inhalacion. *En la zona de aplicacion.

*A pesar de que la frecuencia en el grupo con farmaco 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 postcomercializacion

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

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 comercializacion y su frecuencia estimada para las
formulaciones orales de nicotina

Clasificacion de 6rganos y sistemas Frecuencia Término preferencial
estimada

Trastornos cardiacos Poco
frecuentes Palpitaciones*

Poco frecuentes Taquicardia*

Trastornos oculares Frecuencia
no conocida Vision borrosa

Frecuencia no conocida Incremento de lacrimacion

Trastornos gastrointestinales

Frecuentes Diarrea

Poco frecuentes Eructar

Poco frecuentes Quemazodn y descamacion 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  de la administracién

lugar Poco frecuentes Astenia*

Poco frecuentes Dolor y malestar en el pecho
Poco frecuentes Sensacion de malestar™

Trastornos del sistema inmunolégico

Frecuencia no conocida Reaccién anafilactica*
Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conectivo
Poco frecuentes Dolor en la mandibula
Frecuencia no conocida Rigidez muscular®

Trastornos psiquiatricos

Poco frecuentes Trastorno del suefio*
Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos

Poco frecuentes Broncoespasmo
Poco frecuentes Disfonia
Poco frecuentes Disnea*
Poco frecuentes Congestion nasal
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Poco frecuentes
Poco frecuentes
Poco frecuentes

Dolor orofaringeo
Estornudos

Opresion en la garganta

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

Poco frecuentes Hiperhidrosis*
Poco frecuentes Prurito*

Poco frecuentes Erupcion*®
Poco frecuentes Urticaria*
Frecuencia no conocida Angioedema*
Frecuencia no conocida Eritema*
Trastornos vasculares Poco

frecuentes Sofocos*
Poco frecuentes Hipertension*

*Efectos sistémicos °En
la zona de aplicacion.

Notificacidon de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar las sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion.
Ello permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es. 4.9. Sobredosis

El uso excesivo de nicotina procedente de la terapia sustitutiva con nicotina y/o por fumar puede

causar sintomas de sobredosis. El riesgo de intoxicacion como resultado de tragarse el chicle es muy
pequeiio, ya que la absorcidon en ausencia del masticado es lenta e incompleta.

Los sintomas de la sobredosis son los de una intoxicacion aguda de nicotina e incluyen nauseas,
vomitos, aumento de la salivacion, dolor abdominal, diarrea, sudoracion, cefalea, mareo, alteraciones
auditivas y debilidad marcada. A altas dosis, estos sintomas pueden estar seguidos de hipotension,
pulso débil e irregular, dificultades en la respiracion, postracion, colapso circulatorio y convulsiones
generales.

Las dosis de nicotina toleradas por un fumador adulto durante el tratamiento pueden producir
sintomas graves de intoxicacion en nifios pequefios que pueden llegar a ser mortales. La sospecha de
envenenamiento con nicotina en un nifio 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 sintomaticamente. El carbon activado reduce la absorcion intestinal de la nicotina.
Si fuera necesario debe instaurarse la respiracion artificial con oxigeno.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Farmacos utilizados en la dependencia a la nicotina Codigo
ATC: NO7B A0l
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Mecanismo de accidén

La nicotina actia como un agonista de los receptores nicotinicos en los sistemas nerviosos periférico y
central, produciendo fases de accion estimulantes y depresoras en todos los ganglios autonomos. La
nicotina es la sustancia responsable de la dependencia al tabaco de los fumadores.

Efectos farmacodinamicos

La cesacion brusca del tabaco tras un periodo prolongado de uso da lugar a un sindrome de abstinencia que
incluye cuatro o mas de los siguientes sintomas: disforia o depresion, insomnio, irritabilidad, frustracion o
enfado, ansiedad, dificultad de concentracion, impaciencia o inquietud, disminucién del ritmo cardiaco; y
aumento del apetito o ganancia de peso. Las ansias de nicotina, que es un sintoma clinico relevante, también
es un elemento importante de la abstinencia de nicotina cuando se deja de fumar.

Eficacia clinica v seguridad

Estudios clinicos 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 sintomas de abstinencia.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

Absorcion

La absorcion 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.

Distribucion

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

Metabolismo o Biotransformacion

La metabolizacion es principalmente hepatica y, en pequefias cantidades, renal y pulmonar.
Eliminacion

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

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

No hay datos preclinicos 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 FARMACEUTICOS

6.1. Lista de excipientes

Goma base de mascar (que contiene butilhidroxitolueno (E-321))
Xilitol (E-967)
Aceite de menta piperita
Carbonato s6dico anhidro
Hidrogeno carbonato de sodio
Acesulfamo potasico (E-950)
Levomentol
Oxido de magnesio ligero
Saborizante menta
Hipromelosa
Sucralosa
Polisorbato 80
Almidon de maiz pregelatinizado
Dioxido de titanio (E-171)
Cera de carnauba (E-903)

Talco

6.2. Incompatibilidades

No procede.

6.3. Periodo de validez

3 afnos

6.4. Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 25°C.

6.5. Naturaleza y contenido del envase

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

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

6.6. Precauciones especiales de eliminacidn y otras manipulaciones

Ninguna especial.

La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con
¢l se realizara de acuerdo con la normativa local.
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7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

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

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
72.516

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 13/ julio/ 2010
Fecha de la 0ltima renovacion: 01/enero/2012
10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Enero 2019

Medicamento no sujeto a prescripcion medica.

PVP IVA Formato 30 chicles: 14,10€
PVP IVA Formato 105 chicles: 37,75€
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TEST DE FAGERSTROM

1. ¢(Cuéanto 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 esta prohibido?

s " No

3. (A qué cigarrillo te costaria mas renunciar?
. N . . ,
Al primero de la mafiana A cualquiera de los demas

4. ¢ Cuantos cigarrillos fumas al dia?
T , r
31 o mas 21-30

S 11-20 10 o menos S

5. ¢ Fumas con mas frecuencia durante las primeras
horasdespués de despertarse que durante el resto del
dia?

© si " No

6. ¢ Fumas aunque estés tan enfermo que haya que pasarla
mayor parte del dia en la cama?

s " No

Test de Fagerstrom:
Conceptos y puntuacion para evaluar la dependencia de la nicotina:

1. ¢Cuanto tiempo después de despertarse fuma el primer cigarrillo?

En 5 minutos o0 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 esté prohibido?
Si 1 punto
No 0 puntos

3. ¢ A qué cigarrillo le costaria mas renunciar?
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Al primero de la mafiana 1 punto A
cualquiera de los demas 0 puntos

4. ¢Cuéntos cigarrillos fuma al dia?

10 o menos 0 puntos
11-20 1 punto

21-30 2 puntos
31 0 mas 3 puntos

5. ¢Fuma con mas frecuencia durante las primeras horas después de despertarse que
durante el resto del dia?

Si 1 punto

No 0 puntos

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

Si 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 TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Nicorette Supermint 2 mg Comprimidos para chupar.
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada comprimido para chupar contiene 2 mg de nicotina (como nicotina resinato).

Para consultar la lista completa de excipientes ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos para chupar.

Los comprimidos son de color entre blanco y blangquecino, ovalados, marcados en una de las caras con la
letra “n” y en la otra cara con un “2”,

4. DATOS CLINICOS
4.1. Indicaciones terapéuticas

Nicorette Supermint 2 mg comprimidos para chupar esta indicado para el tratamiento de la dependencia al
tabaco mediante el alivio de los sintomas de abstinencia y las ansias de fumar en fumadores mayores de 18
afios. 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. Posologia y forma de administracion

Posologia

La eleccidn de la dosis a utilizar del comprimido, dependera de los habitos 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 dia cuando han pasado mas de 30
minutos después de levantarse o0 aquellos que fuman menos de 20 cigarrillos al dia.

Los comprimidos no se deben utilizar durante mas de 6 meses. Si el paciente ain siente la necesidad de
tratamiento, debera consultar al médico.

Generalmente, la terapia conductual y el apoyo aumentan las probabilidades de éxito.
Poblacién pediatrica

Nifios y adolescentes
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Nicorette Supermint 2mg comprimidos para chupar no estd recomendado para su uso en menores de 18
afnos.

Método de administracion

Uso bucal.

Debe colocarse un comprimido para chupar en la boca y dejar que se disuelva. Periddicamente, 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 absorcion de nicotina en la cavidad oral.
Para conseguir la maxima absorcion de nicotina, debe evitarse el consumo de estas bebidas hasta 15
minutos antes de tomar el comprimido.

El paciente deberd hacer todo lo posible por dejar de fumar completamente durante el tratamiento con
Nicorette Supermint comprimidos para chupar.

Los comprimidos deberan utilizarse siempre que aparezca el deseo de fumar.
Se deben usar al dia suficientes comprimidos, la mayoria de fumadores requiere normalmente entre 8 y 12,
hasta un méaximo de 15 comprimidos.

La duracion del tratamiento depende de cada paciente, pero se recomienda un tratamiento de por lo menos
6 semanas para romper el habito de fumar. Después, la dosis de nicotina debe ser reducida gradualmente,
disminuyendo el nimero total de comprimidos utilizados al dia. 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. Debera reservarse algin comprimido para utilizar en caso
de que aparezca un repentino deseo de fumar.

Para aquellos que utilicen los comprimidos durante mas 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 seccién 6.1.
- Personas menores de 18 afos.
- 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 administracion
correcta de una terapia sustitutiva de nicotina (TSN).

El médico debera hacer una evaluacion beneficio-riesgo en aquellos pacientes que retnan alguna de las
siguientes enfermedades:

o 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
hemodinamicamente inestables y/o aquellos que sufren hipertension no controlada deben intentar
dejar de fumar con tratamientos no farmacoldgicos (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, solo se debe iniciar
bajo una estrecha supervision médica.

e Diabetes Mellitus: Los pacientes con diabetes mellitus deben controlar sus niveles de azlcar en
sangre mas de lo habitual cuando inician su tratamiento con terapia sustitutiva de nicotina (TSN)
ya que la reduccién en la liberacién de catecolaminas inducida por la nicotina puede afectar el
metabolismo de carbohidratos.

e Reacciones alérgicas: Susceptibilidad al angioedema y urticaria.

¢ Insuficiencia renal y hepatica: Usar con precaucion en pacientes con insuficiencia hepética 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.

e Feocromocitoma e hipertiroidismo no controlado: Usar con precaucién en pacientes con
hipertiroidismo no controlado o feocromocitoma cuando inician su tratamiento con terapia
sustitutiva de nicotina (TSN) ya que produce una reduccion en la liberacién de catecolaminas.

e Enfermedades gastrointestinales: la nicotina tragada puede exacerbar los sintomas en pacientes que
sufren de esofagitis, Ulceras gastrica o péptica. Los preparados orales de TSN deben usarse con
precaucion en estos casos.

Poblacion pediatrica:

Peligro en nifios pequefios: La dosis de nicotina tolerada por fumadores adultos y adolescentes puede
producir toxicidad severa en nifios pequefios que puede ser mortal. Los productos que contienen nicotina no
deben dejarse donde puedan ser utilizados incorrectamente, manipulados o ingeridos por nifios, ver
apartado 4.9 Sobredosis.

Dejar de fumar: Los hidrocarburos aromaticos policiclicos 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 reduccion del metabolismo y como consecuencia producirse un aumento de
los niveles en sangre de dichos medicamentos. Esto es de importancia clinica 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 dafiina y mas facil de superar que
la dependencia al tabaco.

4.5. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No se han establecido interacciones clinicas de relevancia entre la terapia sustitutiva con nicotina y otros
medicamentos. Sin embargo, la nicotina puede, posiblemente, aumentar los efectos hemodindmicos de la
adenosina, p.ej: incremento de la presion sanguinea y la frecuencia cardiaca y también incremento la
respuesta al dolor (dolor en el pecho de tipo angina) provocada por la administracion de adenosina.

Ver seccion 4.4 para mayor informacion 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
concepcion y el embarazo en humanos, los efectos del tratamiento con nicotina son desconocidos.

Asi, aunque hasta el momento no se ha encontrado necesario la existencia de ningin consejo especifico en
relacién con la anticoncepcion en mujeres, lo mas prudente para aquellas mujeres que estén intentando
guedarse 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 dafiinos del tabaco en la salud de la madre y feto o del nifio han sido claramente demostrados.
Estos incluyen bajo peso al nacer, incremento del riesgo de aborto e incremento de la mortalidad perinatal.
Dejar de fumar es la intervencion Gnica més efectiva para mejorar la salud tanto de la mujer embarazada
como de su bebé, y serd 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
supervision médica, siguiendo su evaluacion del ratio beneficio/riesgo. La decision de usar terapia
sustitutiva de nicotina debe tomarse lo mas pronto posible durante el embarazo. El proposito es utilizar la
TSN durante s6lo 2-3 meses.

Los productos de dosificacién intermitente pueden ser preferibles, ya que estos normalmente proporcionan
una dosis diaria de nicotina mas baja que los parches. Sin embargo, los parches pueden preferirse cuando la
mujer sufre nduseas 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
Gnicamente bajo recomendacién médica y después de una evaluacion beneficio/riesgo. Para minimizar el
contenido en nicotina de la leche materna cuando se esta 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 préxima toma del bebé.

Fertilidad

En mujeres, el consumo de tabaco provoca retrasos en el tiempo de concepcién, disminuye los ratios de
éxito en la fertilizacion in-vitro y aumenta significativamente el riesgo de infertilidad.

En hombres, el consumo de tabaco reduce la produccion de esperma, incrementa el estrés oxidativo y dafa
el ADN. Los espermatozoides de los fumadores tienen una capacidad de fertilizacion reducida.

No se conoce la contribucion especifica de la nicotina a estos sintomas en humanos.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de Nicorette Supermint 2 mg comprimidos para chupar, sobre la capacidad para conducir y
utilizar maquinas 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 sintomas asociados con dejar
de fumar. Estos incluyen efectos emocionales y cognitivos tales como la disforia o el estado de animo
deprimido; insomnio; irritabilidad, frustracion o enfado; ansiedad; dificultad para concentrarse, e inquietud
e impaciencia. También pueden aparecen efectos fisicos como la disminucion del ritmo cardiaco;
incremento del apetito 0 aumento de peso, mareos o sintomas pre sincopales, tos, estrefiimiento, sangrado
de encias o ulceracién aftosa, o nasofaringitis. Ademas, y con significado clinico, 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
aguellas asociadas con nicotina adminitrada por otros medios.

La mayoria de los efectos indeseables informados por los pacientes ocurren durante la fase temprana del
tratamiento y son principalmente dosis dependiente.

Se puede experimentar irritacion en la boca y en la garganta. Sin embargo, la mayoria de los sujetos se
adaptan a esto con el uso continuado.

En raras ocasiones se producen reacciones alérgicas (incluyendo sintomas 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 via oral identificadas en ensayos clinicos y
en la experiencia post-comercializacion se presentan abajo. La categoria de frecuencia ha sido estimada a
partir de ensayos clinicos para las reacciones adversas identificadas durante la experiencia post-
comercializacion.

Clasificacion de érganos Reacciones adversas reportadas
Trastornos del Sistema Inmune

Frecuentes Hipersensibilidad

Muy raras Reacciones alérgicas incluyendo angioedema y anafilaxis
Trastornos psiquiatricos

Frecuentes Irritabilidad, ansiedad

Poco frecuentes Depresidn, nerviosismo, Suefios anormales
Trastornos del sistema nervioso

Muy frecuentes Dolor de cabeza

Frecuentes Disgeusia, parestesia, mareos

Trastornos oculares

Frecuencia no conocida ‘ Vision borrosa, incremento de lagrimeo
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Trastornos cardiacos

Poco frecuentes Palpitaciones, taquicardia

Raras Fibrilacion auricular

Trastornos vasculares

Poco frecuentes | Enrojecimiento, hipertension

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos

Muy frecuentes Tos, Hipo, irritacion de garganta

Poco frecuentes Broncoespasmo, disfonia, dishea, congestion nasal, dolor
orofaringeo, estornudos, opresion de garganta

Trastornos gastrointestinales

Muy frecuentes Nauseas, irritacién de boca/garganta y lengua

Frecuentes Dolor abdominal, sequedad de boca, diarrea, dispepsia,
flatulencia, hipersecrecion salivar, estomatitis, vomitos,
acidez

Poco frecuentes Eructos, glositis, descamacion y exfoliacion 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 subcutaneo

Poco frecuentes \ Hiperhidrosis, prurito, erupcion, urticaria, eritema

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion

Frecuentes Sensacion de quemazon, fatiga

Poco frecuentes Astenia, malestar y dolor en el pecho, malestar

Notificacién de sospechas de reacciones adversas

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

4.9. Sobredosis

La dosis oral aguda minima letal de nicotina en hombre, esta entre 40 y 60mg. Cuando se utiliza este
medicamento segun las indicaciones, los sintomas de sobredosis pueden producirse en pacientes con una
baja ingesta de nicotina pre-tratamiento o si se estan usando otras fuentes de nicotina de forma
concomitante.

Las dosis de nicotina que son toleradas por adultos fumadores durante el tratamiento, pueden provocar
sintomas graves de envenenamiento que pueden ser mortales en nifios. Una sospecha de envenenamiento
de nicotina en un nifio pequefio, debe considerarse como una emergencia médica y deberd ser tratado
inmediatamente.

Los sintomas de sobredosis son los de un envenenamiento agudo de nicotina e incluyen: nausea, vomitos,
aumento de la salivacién, dolor abdominal, diarrea, sudor, dolor de cabeza, mareos, trastornos de audicién
y debilidad extrema. A dosis elevadas, estos sintomas pueden ir seguidos por hipotension, pulso débil e
irregular, dificultades respiratorias, postracion, colapso circulatorio y convulsiones terminales.
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Tratamiento de la sobredosis: la administracion de nicotina debe detenerse inmediatamente y el paciente
debe ser tratado sintoméaticamente. Si se traga una cantidad excesiva de nicotina, el carbon activo reduce la
absorcion intestinal de nicotina.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Farmacos utilizados en la dependencia a la nicotina.
Cddigo ATC: NO7B A01
(Cese del consumo de tabaco: NO7BA, 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 nicotinicos 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 sindrome de abstinencia.

Este sindrome de abstinencia, incluye: ganas de fumar, depresion, insomnio, irritabilidad, frustracion 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 sintomas de abstinencia relacionados con el cese del consumo de tabaco.

Las pautas de cese usando Nicorette Supermint comprimidos para chupar observadas durante los estudios
clinicos realizados se muestran en la siguiente tabla:

Nicotina en comprimidos para chupar de | Nicotina en comprimidos para chupar
2 mg de 4 mg
Duracion del | Activo Placebo | Odds ratios | Activo | Placebo | Odds ratios
tratamiento ajustados para ajustados  para
efectos centrales 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

Absorcion

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 esta disponible para su absorcion bucal o su ingestion
(tragado). La completa disolucion de Nicorette Supermint 2 mg comprimidos para chupar se consigue en
16-19 minutos. El consumo concomitante de liquidos, que disminuyen el pH de la boca, como el café,
zumos o bebidas carbonatadas, pueden reducir drasticamente la absorcion de la nicotina. La concentracién
plasmatica maxima de nicotina conseguida después de una dosis Unica es de aproximadamente 5 ng/ml
para Nicorette Supermint 2 mg comprimidos para chupar. La ingestion 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 absorcion mas lenta y reducida de nicotina.

Distribucion
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Como la union a proteinas plasmaticas de la nicotina es baja (4,9%-20%), el volumen de distribucién de la
nicotina es alto (2,5 I/kg). La distribucion de la nicotina a los tejidos es pH dependiente, encontrando las
mayores concentraciones de nicotina en cerebro, estbmago, rifién e higado.

Biotransformacion

La nicotina es extensamente metabolizada a un gran nimero de metabolitos, que son todos menos activos
que el compuesto original. EI metabolismo de la nicotina se produce principalmente en el higado, aunque
también en el pulmén y el rifidén. La nicotina se metaboliza principalmente a la cotinina, pero también se
metaboliza a la nicotina N-6xido. 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 mas abundante de la nicotina en la orina. Tanto la nicotina como la cotinina sufren
glucuronacion.

Excrecion

La vida media de eliminacion 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 | / 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 excrecion renal de la nicotina no metabolizada depende en
gran medida del pH de la orina, produciéndose una mayor excrecion a pH &cido.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

La toxicidad de la nicotina esta bien documentada. La nicotina no es mutagénica o carcinogénica en los
ensayos convencionales. En estudios en animales gestantes, a niveles toxicos de exposicién en la madre
(por encima de los gue se obtendrian con el uso recomendado de los comprimidos para chupar) se observd
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 FARMACEUTICOS

6.1. Lista de excipientes

Nucleo

Manitol (E-421)

Goma xantan (E-415)

Saborizante Winterfresh ( goma arabica (E414), menta, aroma de mentol y eucaliptol)
Carbonato sédico anhidro (E-500)

Sucralosa (E-955)

Acesulfamo potésico (E-950)

Estearato de magnesio (E-470b)

Recubrimiento Hipromelosa (E-464)

Saborizante Winterfresh ( goma arabica (E414), menta, aroma de mentol y eucaliptol)

Dioxido de titanio (E-171)

Sucralosa (E-955)

Sepifilm Gloss (hipromelosa (E464), celulosa microcristalina (E460), silicato de aluminio potasico
(E555), didxido de titanio (E171))
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Acesulfamo potésico (E-950)
Polisorbato 80 (E-433)

6.2. Incompatibilidades

No aplicable:

6.3. Periodo de validez

Envase de polipropileno: 3 afios.
Blister: 2 afios.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

Envase de polipropileno: Conservar en el frasco original para proteger de la humedad.

Blister: No requiere condiciones especiales de conservacion.

6.5. Naturaleza y contenido del envase

Estuche de cartén 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 tamafios de envases.

6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

La eliminacién del medicamento no utilizado o de todos los materiales que hayan estado en contacto con él,
se realizaré de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Johnson & Johnson S.A.
P° de las Doce Estrellas 5-7
28042 Madrid

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Mayo 2012
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10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Abril 2017

Medicamento no sujeto a prescripcion médica.
PVPIVA:11,30€
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V_04

FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Nicorette Supermint 4 mg Comprimidos para chupar.
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada comprimido para chupar contiene 4 mg de nicotina (como nicotina resinato).

Para consultar la lista completa de excipientes ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos para chupar.
Los comprimidos son de color entre blanco y blangquecino, ovalados, marcados en una de las caras con la

[T 3]

letra “n” y en la otra cara con un “4”.

4. DATOS CLINICOS
4.1. Indicaciones terapéuticas

Nicorette Supermint 4 mg comprimidos para chupar esta indicado para el tratamiento de la dependencia al
tabaco mediante el alivio de los sintomas de abstinencia y las ansias de fumar en fumadores mayores de 18
afios. 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. Posologia y forma de administracion

Posologia

La eleccion de la dosis a utilizar del comprimido, dependera de los habitos 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 dia dentro de los 30 primeros minutos
después de levantarse o aquellos que fuman mas de 20 cigarrillos al dia.

Los comprimidos no se deben utilizar durante mas de 6 meses. Si el paciente aln siente la necesidad de
tratamiento, debera consultar al médico.

Generalmente, la terapia conductual y el apoyo aumentan las probabilidades de éxito.

Poblacién pediatrica
Nifos y adolescentes

Nicorette Supermint 4mg comprimidos para chupar no estd recomendado para su uso en menores de 18
afios.
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Método de administracion

Uso bucal.

Debe colocarse un comprimido para chupar en la boca y dejar que se disuelva. Periddicamente, 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 absorcion de nicotina en la cavidad oral.
Para conseguir la maxima absorcion de nicotina, debe evitarse el consumo de estas bebidas hasta 15
minutos antes de tomar el comprimido.

El paciente deberd hacer todo lo posible por dejar de fumar completamente durante el tratamiento con
Nicorette Supermint comprimidos para chupar.

Los comprimidos deberan utilizarse siempre que aparezca el deseo de fumar.
Se deben usar al dia suficientes comprimidos, la mayoria de fumadores requiere normalmente entre 8 y 12,
hasta un méaximo de 15 comprimidos.

La duracion del tratamiento depende de cada paciente, pero se recomienda un tratamiento de por lo menos
6 semanas para romper el habito de fumar. Después, la dosis de nicotina debe ser reducida gradualmente,
disminuyendo el nimero total de comprimidos utilizados al dia. 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. Debera reservarse algin comprimido para utilizar en caso
de que aparezca un repentino deseo de fumar.

Para aquellos que utilicen los comprimidos durante mas 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 afios.
- 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 administracion
correcta de una terapia sustitutiva de nicotina (TSN).

El médico debera hacer una evaluacion beneficio-riesgo en aquellos pacientes que rednan alguna de las
siguientes enfermedades:

o 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
hemodinamicamente inestables y/o aquellos que sufren hipertensién no controlada deben intentar
dejar de fumar con tratamientos no farmacolégicos (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, solo se debe iniciar
bajo una estrecha supervision médica.

e Diabetes Mellitus: Los pacientes con diabetes mellitus deben controlar sus niveles de azlcar en
sangre mas de lo habitual cuando inician su tratamiento con terapia sustitutiva de nicotina (TSN)
ya que la reduccién en la liberacion de catecolaminas inducida por la nicotina puede afectar el
metabolismo de carbohidratos.

e Reacciones alérgicas: Susceptibilidad al angioedema y urticaria.

¢ Insuficiencia renal y hepética: Usar con precaucion en pacientes con insuficiencia hepatica 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.

e Feocromocitoma e hipertiroidismo no controlado: Usar con precaucion en pacientes con
hipertiroidismo no controlado o feocromocitoma cuando inician su tratamiento con terapia
sustitutiva de nicotina (TSN) ya que produce una reduccion en la liberacion de catecolaminas.

o Enfermedades gastrointestinales: la nicotina tragada puede exacerbar los sintomas en pacientes que
sufren de esofagitis, Ulceras gastrica o péptica. Los preparados orales de TSN deben usarse con
precaucion en estos casos.

Poblacién pediatrica

Peligro en nifios: La dosis de nicotina tolerada por fumadores puede producir toxicidad severa en nifios que
puede ser mortal. Los productos que contienen nicotina no deben dejarse donde puedan ser, manipulados o
ingeridos por nifios, ver apartado 4.9 Sobredosis.

Dejar de fumar: Los hidrocarburos aromaticos policiclicos 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 reduccion del metabolismo y como consecuencia producirse un aumento de
los niveles en sangre de dichos medicamentos. Esto es de importancia clinica 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 dafiina y mas facil de superar que
la dependencia al tabaco.

4.5. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No se han establecido interacciones clinicas de relevancia entre la terapia sustitutiva con nicotina y otros
medicamentos. Sin embargo, la nicotina puede, posiblemente, aumentar los efectos hemodindmicos de la
adenosina, p.ej: incremento de la presion sanguinea y la frecuencia cardiaca y también incremento la
respuesta al dolor (dolor en el pecho de tipo angina) provocada por la administracion de adenosina.

Ver seccion 4.4 para mayor informacion sobre el metabolismo alterado de ciertos medicamentos cuando se
deja de fumar.

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia
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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
concepcion y el embarazo en humanos, los efectos del tratamiento con nicotina son desconocidos.

Asi, aunque hasta el momento no se ha encontrado necesario la existencia de ningin consejo especifico en
relacion con la anticoncepcién en mujeres, lo mas prudente para aquellas mujeres que estén intentando
guedarse 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 dafiinos del tabaco en la salud de la madre y feto o del nifio han sido claramente demostrados.
Estos incluyen bajo peso al nacer, incremento del riesgo de aborto e incremento de la mortalidad perinatal.
Dejar de fumar es la intervencion Gnica més efectiva para mejorar la salud tanto de la mujer embarazada
como de su bebé, y serd mejor cuanto antes se consiga la abstinencia. La nitotina pasa al feto y afecta a sus
movimientos respiratorios y circulacion. Debe aconsejarse a las mujeres embarazadas o que deseen
guedarse 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 supervision médica, siguiendo su evaluacion del ratio beneficio/riesgo. La decisién de usar
terapia sustitutiva de nicotina debe tomarse lo mas pronto posible durante el embarazo. El propésito es
utilizar la TSN durante sélo 2-3 meses.

Los productos de dosificacién intermitente pueden ser preferibles, ya que estos normalmente proporcionan
una dosis diaria de nicotina mas baja que los parches. Sin embargo, los parches pueden preferirse cuando la
mujer sufre nduseas 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
Gnicamente bajo recomendacién médica y después de una evaluacion beneficio/riesgo. Para minimizar el
contenido en nicotina de la leche materna cuando se esta 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 proxima toma del bebé.

Nicotina y fertilidad

En mujeres, el consumo de tabaco provoca retrasos en el tiempo de concepcién, disminuye los ratios de
éxito en la fertilizacion in-vitro y aumenta significativamente el riesgo de infertilidad.

En hombres, el consumo de tabaco reduce la produccién de esperma, incrementa el estrés oxidativo y dafia
el ADN. Los espermatozoides de los fumadores tienen una capacidad de fertilizacion reducida.

No se conoce la contribucidn especifica de la nicotina a estos sintomas en humanos.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de Nicorette Supermint 4 mg comprimidos para chupar, sobre la capacidad para conducir y
utilizar maquinas 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 sintomas asociados con dejar
de fumar. Estos incluyen efectos emocionales y cognitivos tales como la disforia o el estado de animo
deprimido; insomnio; irritabilidad, frustracion o enfado; ansiedad; dificultad para concentrarse, e inquietud
e impaciencia. También pueden aparecen efectos fisicos como la disminucion del ritmo cardiaco;
incremento del apetito o aumento de peso, mareos o sintomas pre sincépales, tos, estrefiimiento, sangrado
de encias o ulceracién aftosa, o nasofaringitis. Ademas, y con significado clinico, 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
aguellas asociadas con nicotina adminitrada por otros medios.

La mayoria de los efectos indeseables informados por los pacientes ocurren durante la fase temprana del
tratamiento y son principalmente dosis dependiente.

Se puede experimentar irritacion en la boca y en la garganta. Sin embargo, la mayoria de los sujetos se
adaptan a esto con el uso continuado.

En raras ocasiones se producen reacciones alérgicas (incluyendo sintomas 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 via oral identificadas en ensayos clinicos y
en la experiencia post-comercializacion se presentan abajo. La categoria de frecuencia ha sido estimada a
partir de ensayos clinicos para las reacciones adversas identificadas durante la experiencia post-
comercializacion.

Clasificacion de érganos Reacciones adversas reportadas
Trastornos del Sistema Inmune

Frecuentes Hipersensibilidad

Muy raras Reacciones alérgicas incluyendo angioedema y anafilaxis
Trastornos psiquiatricos

Frecuentes Irritabilidad, ansiedad

Poco frecuentes Depresidn, nerviosismo, Suefios anormales
Trastornos del sistema nervioso

Muy frecuentes Dolor de cabeza

Frecuentes Disgeusia, parestesia, mareos

Trastornos oculares

Frecuencia no conocida \ Vision borrosa, incremento de lagrimeo
Trastornos cardiacos

Poco frecuentes Palpitaciones, taquicardia

Raras Fibrilacion auricular

Trastornos vasculares

Poco frecuentes \ Enrojecimiento, hipertension

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos
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Muy frecuentes Tos, Hipo, irritacion de garganta

Poco frecuentes Broncoespasmo, disfonia, disnea, congestion nasal, dolor
orofaringeo, estornudos, opresion de garganta

Trastornos gastrointestinales

Muy frecuentes Nauseas, irritacion de boca/garganta y lengua

Frecuentes Dolor abdominal, sequedad de boca, diarrea, dispepsia,
flatulencia, hipersecrecion salivar, estomatitis, vomitos,
acidez

Poco frecuentes Eructos, glositis, descamacion y exfoliacion 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 subcutaneo

Poco frecuentes Hiperhidrosis, prurito, erupcion, urticaria, eritema

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion

Frecuentes Sensacion de quemazon, fatiga

Poco frecuentes Astenia, malestar y dolor en el pecho, malestar

Notificacién de sospechas de reacciones adversas

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

4.9. Sobredosis

La dosis oral aguda minima letal de nicotina en hombre, esta entre 40 y 60mg. Cuando se utiliza este
medicamento segln las indicaciones, los sintomas de sobredosis pueden producirse en pacientes con una
baja ingesta de nicotina pre-tratamiento o si se estdn usando otras fuentes de nicotina de forma
concomitante.

Las dosis de nicotina que son toleradas por adultos fumadores durante el tratamiento, pueden provocar
sintomas graves de envenenamiento que pueden ser mortales en nifios pequefios. Una sospecha de
envenenamiento de nicotina en un nifio pequefio, debe considerarse como una emergencia médica y debera
ser tratado inmediatamente.

Los sintomas de sobredosis son los de un envenenamiento agudo de nicotina e incluyen: nausea, vémitos,
aumento de la salivacion, dolor abdominal, diarrea, sudor, dolor de cabeza, mareos, trastornos de audicion
y debilidad extrema. A dosis elevadas, estos sintomas pueden ir seguidos por hipotension, pulso débil e
irregular, dificultades respiratorias, postracion, colapso circulatorio y convulsiones terminales.

Tratamiento de la sobredosis: la administracion de nicotina debe detenerse inmediatamente y el paciente

debe ser tratado sintomaticamente. Si se traga una cantidad excesiva de nicotina, el carbén activo reduce la
absorcidn intestinal de nicotina.
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5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodindmicas

Grupo farmacoterapéutico: Farmacos utilizados en la dependencia a la nicotina.
Codigo ATC: NO7B A01
(Cese del consumo de tabaco: NO7BA, 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 nicotinicos 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 sindrome de abstinencia.

Este sindrome de abstinencia, incluye: ganas de fumar, depresién, insomnio, irritabilidad, frustracién 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 sintomas de abstinencia relacionados con el cese del consumo de tabaco.

Las pautas de cese usando Nicorette Supermint comprimidos para chupar observadas durante los estudios
clinicos realizados se muestran en la siguiente tabla:

Nicotina en comprimidos para chupar de | Nicotina en comprimidos para chupar
2mg de 4 mg
Duracion del | Activo Placebo | Odds ratios | Activo | Placebo | Odds ratios
tratamiento ajustados para ajustados  para
efectos centrales 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

Absorcion

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 esta disponible para su absorcién bucal o su ingestion
(tragado). La completa disolucion de Nicorette Supermint 4 mg comprimidos para chupar se consigue en
16-19 minutos. El consumo concomitante de liquidos, que disminuyen el pH de la boca, como el café,
zumos o bebidas carbonatadas, pueden reducir drasticamente la absorcion de la nicotina. La concentracién
plasmatica méaxima de nicotina conseguida después de una dosis Unica es de aproximadamente 5 ng/ml
para Nicorette Supermint 4 mg comprimidos para chupar. La ingestién 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 absorcién mas lenta y reducida de nicotina.

Distribucion

Como la union a proteinas plasmaticas de la nicotina es baja (4,9%-20%), el volumen de distribucion de la
nicotina es alto (2,5 I/kg). La distribucion de la nicotina a los tejidos es pH dependiente, encontrando las
mayores concentraciones de nicotina en cerebro, estbmago, rifidn e higado.

Biotransformacion

7de9





La nicotina es extensamente metabolizada a un gran nimero de metabolitos, que son todos menos activos
que el compuesto original. EI metabolismo de la nicotina se produce principalmente en el higado, aunque
también en el pulmén y el rifidén. La nicotina se metaboliza principalmente a la cotinina, pero también se
metaboliza a la nicotina N-6xido. 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 mas abundante de la nicotina en la orina. Tanto la nicotina como la cotinina sufren
glucuronacion.

Excrecion

La vida media de eliminacion 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 | / 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 excrecion renal de la nicotina no metabolizada depende en
gran medida del pH de la orina, produciéndose una mayor excrecion a pH &cido.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

La toxicidad de la nicotina esta bien documentada. La nicotina no es mutagénica o carcinogénica en los
ensayos convencionales. En estudios en animales gestantes, a niveles toxicos de exposicién en la madre
(por encima de los gue se obtendrian con el uso recomendado de los comprimidos para chupar) se observo
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 FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes

Nucleo Manitol (E-421)

Goma xantan (E-415)

Saborizante Winterfresh (goma arabica (E414), menta, aroma de mentol y eucaliptol)
Carbonato sédico anhidro (E-500)

Sucralosa (E-955)

Acesulfamo potasico (E-950)

Estearato de magnesio (E-470b)

Recubrimiento:

Hipromelosa (E-464)

Saborizante Winterfresh (goma arabica (E414), menta, aroma de mentol y eucaliptol)

Didxido de titanio (E-171)

Sucralosa (E-955)

Sepifilm Gloss (hipromelosa (E464), celulosa microcristalina (E460), silicato de aluminio potasico
(E555), didxido de titanio (E171))

Acesulfamo potasico (E-950)

Polisorbato 80 (E-433)

6.2. Incompatibilidades

No aplicable.
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6.3. Periodo de validez

Envase de polipropileno: 3 afios.
Blister: 2 afios.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

Envase de polipropileno: Conservar en el frasco original para proteger de la humedad.

Blister: No requiere condiciones especiales de conservacion.
6.5. Naturaleza y contenido del envase

Estuche de carton 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 tamafios de envases.

6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

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

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Johnson & Johnson S.A.
P° de las Doce Estrellas 5-7
28042 Madrid

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
75972

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Mayo 2012

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Abril 2017

Medicamento no sujeto a prescripcion médica.
PVPIVA:11,30€
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V04

FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Nicorette Clear 10 mg / 16 horas parches transdérmicos.

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Composicion cualitativa y cuantitativa

Cada parche transdérmico de 9 cm?* 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 seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Parches transdérmicos.
El parche es semitransparente, de color beige con una impresion de tinta color marron claro.

4. DATOS CLINICOS

4.1. Indicaciones terapéuticas

Nicorette Clear estd indicado para el tratamiento de la dependencia al tabaco mediante el alivio de los
sintomas de abstinencia y las ansias de fumar en fumadores mayores de 18 afios. 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. Posologia y forma de administracion
Posologia
Monoterapia

Se recomienda empezar usando 1 parche de 15 mg/ 16 horas al dia durante 8 semanas. A continuacion se
debe empezar la reduccion de la dosis inicial, utilizando 1 parche de 10 mg/ 16 horas al dia durante 4
semanas.

Dosis del parche Duracion del tratamiento

Parche de 15 mg/16 horas |8 semanas

Parche de 10 mg/16 horas |4 semanas

La duracion del tratamiento es de unos 3 meses, pero puede variar en funcion de la respuesta individual.
Este medicamento no debe utilizarse durante mas 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 administracion de nicotina si se produce algun sintoma de exceso de
nicotina. La dosis de nicotina debe disminuirse si los sintomas 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 solo con la Terapia Sustitutiva de Nicotina (TSN) en monoterapia,
pueden usar Nicorette Clear parches transdérmicos en combinacion con una posologia oral flexible de de
nicotina para cesacion tabaquica para un alivio rapido de las ansias de fumar.

Los formatos orales para considerar en combinacion con Nicorette Clear son chicles medicamentosos de
nicotina de 2 mg, comprimidos para chupar de nicotina de 2 mg o nicotina en solucion para
pulverizacion bucal 1mg/pulsacion.

Los fumadores deben usar las mismas recomendaciones posoldgicas que en monoterapia para el parche y
para el formato oral flexible elegido. Para las recomendaciones posoldgicas del formato flexible elegido, el
usuario necesita referirse a la informacién de producto de este formato flexible.

Para la terapia combinada, se aconseja a los usuarios que sélo usen un formato flexible a lo largo de un
periodo de 24 h.

Poblacion pediatrica

No administrar parches transdérmicos a menores de 18 afios sin recomendaciéon de un profesional sanitario.
No hay datos clinicos controlados que soporten el tratamiento en adolescentes menores de 18 afios con

parches transdérmicos. Forma de administracion

Via transdérmica.
El parche se debe colocar en un area 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 aplicacion debe variar cada dia, dejando transcurrir varios dias
antes de volver a utilizar la misma.

1. Lavarse las manos antes de la colocacion 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 esta bien pegado, pasando los dedos por el borde del parche.

Una vez pasadas las 16 horas, retirar el parche mediante un tiron y desecharlo con cuidado.

El paciente debera hacer todo lo posible por dejar de fumar completamente durante el tratamiento con
Nicorette Clear.

Para aquellos que utilicen los parches durante mas 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 seccion 6.1. - Hipersensibilidad o
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enfermedades de la piel que puedan verse afectadas por la
aplicacion de los parches.
- Personas menores de 18 afios. - 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 administracion correcta
de una terapia sustitutiva de nicotina (TSN).

El médico debera hacer una evaluacion beneficio-riesgo en aquellos pacientes que retinan 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, hipertensién no controlada o
accidente cerebrovascular reciente y/o aquellos considerados como hemodindmicamente inestables deben
intentar dejar de fumar con tratamientos no farmacologicos (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, s6lo se debe iniciar bajo una estrecha
supervision médica.

e Diabetes mellitus: Los pacientes con diabetes mellitus deben controlar los niveles de aztcar en
sangre mas de lo habitual cuando inician su tratamiento con terapia sustitutiva de nicotina (TSN) ya
que la reduccion en la liberacion de catecolaminas inducida por la nicotina puede afectar el
metabolismo de carbohidratos.

» Insuficiencia renal y hepética: usar con precaucion en pacientes con insuficiencia hepatica 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 precaucion en pacientes con
hipertiroidismo no controlado o feocromocitoma cuando inician su tratamiento con terapia
sustitutiva de nicotina (TSN) ya que produce una reduccion en la liberacion de catecolaminas.

» Enfermedades gastrointestinales: la nicotina puede exacerbar los sintomas en pacientes que sufren
de esofagitis, ulcera gastrica o péptica. Los preparados de TSN deben usarse con precaucion 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 nifios pequefios: la dosis de nicotina tolerada por fumadores adultos y adolescentes puede
producir toxicidad severa en nifios pequefios que puede ser mortal. Los productos que contienen nicotina no
deben dejarse donde puedan ser utilizados incorrectamente, manipulados o ingeridos por nifios, ver
apartado 4.9. Sobredosis.

Dejar de fumar: los hidrocarburos aromaticos policiclicos 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 reduccion del metabolismo y como consecuencia producirse un aumento de

los niveles en sangre de dichos medicamentos. Esto es de importancia clinica potencial para productos de

margen terapéutico estrecho, por ej. teofilina, tacrina, clozapina y ropinirol.

Dependencia transferida: la dependencia transferida es rara y es menos dafiina y mas facil de superar que la
dependencia al tabaco.

Las advertencias y precauciones de uso de la combinacion 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 informacion de producto.
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4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

Dejar de fumar, con o sin sustitutivos de nicotina, puede alterar la respuesta a la medicacion 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 acompanado por una
estrecha monitorizacion clinica e incluso analitica, 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 accién
Cafeina, teofilina, imipramina, pentazocina, Induccion reducida de CYP1A2
fenacetina, fenilbutazona, tacrina, clomipramina,
olanzapina, fluvoxamina, clozapina, flecainida,

ropinirol.

Incremento en la absorcion
Insuling. subcutanea de insulina
Antagonistas adrenérgicos ej: prazosina, Disminucion de catecolaminas
propranolol. circulantes

Puede requerir un incremento de la dosis al dejar Posible mecanismo de accion
de fumar
Agonistas adrenérgicos, €j: isoprenalina, salbutamol | Disminucion 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 hemodinamicos de
la adenosina, por ej. aumento de la presion sanguinea y ritmo cardiaco y también aumentar la respuesta al
dolor (dolor de pecho tipo angina de pecho) provocados por la administracion de adenosina.

Ver seccion 4.4 para mas informacion sobre el metabolismo alterado de ciertos farmacos cuando se deja de
fumar.

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

Los efectos daiiinos del tabaco en la salud de la madre y feto o del nifio han sido claramente demostrados.
Estos incluyen bajo peso al nacer, incremento del riesgo de aborto e incremento de la mortalidad perinatal.
Dejar de fumar es la intervencion tinica mas efectiva para mejorar la salud tanto de la mujer embarazada
como de su bebé, y sera mejor cuanto antes se consiga la abstinencia. La nicotina pasa al feto y puede causar
cambios dosis-dependiente en la circulacion 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 supervision
médica, siguiendo una evaluacion del ratio beneficio/riesgo. La decision de usar terapia sustitutiva de nicotina
debe tomarse lo mas pronto posible durante el embarazo. El propdsito es utilizar la TSN durante sélo 2-3
meses.

Aunque los productos de dosificacion intermitente pueden ser preferibles, ya que proporcionan una dosis
diaria de nicotina mas baja que los parches. Sin embargo, los parches pueden preferirse cuando la mujer sufre
nauseas 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 unicamente bajo recomendacion médica y después de una evaluacion beneficio/riesgo.

Fertilidad

En mujeres, el consumo de tabaco provoca retrasos en el tiempo de concepcion, disminuye los ratios de
éxito en la fertilizacion in-vitro y aumenta significativamente el riesgo de infertilidad.

En hombres, el consumo de tabaco reduce la produccidon de esperma, incrementa el estrés oxidativo y dafia
el ADN. Los espermatozoides de los fumadores tienen una capacidad de fertilizacion reducida. No se conoce
la contribucidn especifica de la nicotina a estos sintomas 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
concepcion y el embarazo humanos, los efectos del tratamiento con nicotina son desconocidos.

Asi, aunque hasta el momento no se ha encontrado necesario la existencia de ningun consejo especifico en
relacion con la anticoncepcion en las mujeres, lo mas 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 maquinas

La influencia de Nicorette Clear 10 mg/16 horas parches transdérmicos sobre la capacidad para conducir y
utilizar maquinas 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 estan dejando de fumar, mediante cualquier medio, pueden sufrir un sindrome asociado
con el cese del consumo de nicotina que incluye cuatro o mas de los siguientes sintomas: disforia o humor
deprimido, insomnio, irritabilidad, frustracion o enfado, ansiedad, dificultad de concentracion, inquietud o
impaciencia, disminucion del ritmo cardiaco y aumento del apetito o ganancia de peso, mareos o sintomas
presincopales, tos, estrefiimiento, sangrado gingival o ulceracion aftosa, o nasofaringitis. Las ansias de
nicotina con urgencia por fumar, son reconocidas también como un sitoma clinico relevante y un
importante elemento adicional en el abandono de la nicotina después de dejar de fumar.

La mayoria 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 sintomas 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 clinicos y la experiencia post-comercializacién se enumeran a continuacidon por clasificacion de
organos 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 clinicos

Se presentan en la tabla a continuacion las reacciones adversas identificadas a partir de un meta-analisis de
ensayos clinicos con formulaciones de parches de nicotina.

Clasificacion de Organos Reaccion adversa Frecuencia®

Sistema

Trastornos gastrointestinales | Nauseas® Frecuentes
Vémitos® Frecuentes
Trastornos generales y Fatiga®"* Poco frecuentes

alteraciones en el lugar de
administracion

Trastornos del sistema

Hipersensibilidad®* Poco frecuentes

inmunoldgico
Trastornos del sistema Dolor de cabeza® Parestesia®* Frecuentes Poco
nervioso frecuentes
Trastornos de la piel y del Prurito Muy frecuentes

tejido subcutaneo

a: Efectos sistémicos

* Aunque la frecuencia es <1%, la reaccion adversa se produjo a una frecuencia >1% en otra formulacion
en la cual la reaccion adversa fue identificada como una reaccion adversa sistémica a medicamentos. #
Aunque la frecuencia en el grupo activo es inferior que en el grupo placebo, la frecuencia en la formulacion
especifica en la cual se identifico la reaccion adversa como una reaccion adversa sistémica fue superior en

el grupo activo frente al grupo control.

Post-comercializacion

Se presentan en la tabla a continuacion las reacciones adversas identificadas a partir de un meta-analisis de

post-comercializacion con formulaciones de parches de nicotina.

Clasificacion de Organos
Sistema

Reaccién adversa

Frecuencia®

Trastornos cardiacos

Palpitaciones® Taquicardia®

Poco frecuentes
Poco frecuentes

Trastornos gastrointestinales

Malestar gastrointestinal®

No conocida

Trastornos generales y
alteraciones en el lugar de
administracion

Reacciones en el lugar de administracion
Astenia®

Molestias y dolor en el pecho?

Malestar?

Poco frecuentes
Poco frecuentes
Poco frecuentes
Poco frecuentes

musculoesqueléticos y del
tejido conjuntivo

Dolor en las extremidades

Trastornos del sistema Reaccion anafilactica? No conocida
inmunoldgico
Trastornos Mialgia® Poco frecuentes

No conocida

Trastornos psiquiatricos

Suefio anormal?

Poco frecuentes

Trastornos
toracicos y mediastinicos

respiratorios,

Disnea?

Poco frecuentes
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Trastornos de la piel y del Angioedema?® No conocida

tejido subcutaneo Eritema® No conocida
Hiperhidrosis® Poco frecuentes
. Frecuentes
Rash Frecuentes
Urticaria®
Trastornos vasculares’ Sofocos? Poco frecuentes
Hipertension? Poco frecuentes

a: Efectos sistémicos
& En la proximidad a la regién del parche
§ Frecuencia calculada a partir de un meta-analisis de datos de ensayos clinicos. Se declara frecuencia “no

conocida” cuando el término se identifico a partir de datos de seguridad post-comercializacion pero no fue
reportado en la frecuencia de ensayos clinicos.

Las reacciones adversas que se producen durante el uso de la terapia combinada de reemplazo de nicotina
solo 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.

Notificacidén de sospechas de reacciones adversas

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

4.9. Sobredosis

La dosis aguda oral letal minima de nicotina se cree que es de 40-60 mg en nifios (ingesta oral de tabaco de
cigarrillos) 0 0,8 a 1,0 mg/kg en adultos no fumadores. Cuando se utiliza este medicamento segun las
indicaciones, los sintomas 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 estan usando otras fuentes de nicotina de
forma concomitante.

La toxicidad aguda o cronica de la nicotina en el hombre es altamente dependiente del modo y via de
administracion. Se sabe que la adaptacion 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
sintomas graves de intoxicacion que pueden ser mortales en nifios pequefios. Una sospecha de
envenenamiento con nicotina en un nifio pequefio debe considerarse como una emergencia médica y debera
ser tratado inmediatamente.

Los sintomas de la sobredosis son los de una intoxicacion aguda de nicotina e incluyen: nauseas, vomitos,
aumento de la salivacion, dolor abdominal, diarrea, sudoracion, dolor de cabeza, mareos, alteraciones
auditivas, y debilidad extrema. A elevadas dosis, estos sintomas pueden estar seguidos de hipotension,
pulso débil e irregular, dificultades respiratorias, postracion, colapso circulatorio y convulsiones generales.

Tratamiento de la sobredosis: la administracion de nicotina debe detenerse inmediatamente y el paciente
debe ser tratado sintomaticamente.

Retirar el parche y lavar con agua la zona de aplicacion.

Si se ingiere una cantidad excesiva de nicotina, el carbon activo reduce la absorcion intestinal de la
nicotina.
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5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas
Grupo farmacoterapéutico: farmacos utilizados en la dependencia a la nicotina, c6digo ATC: NO7B 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 nicotinicos 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 sindrome de abstinencia.

Este sindrome de abstinencia, incluye: ganas de fumar, depresion, insomnio, irritabilidad, frustracion 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 sintomas 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.

Absorcion

Existe una relacion lineal entre la cantidad de nicotina liberada (dosis) y los niveles de nicotina en plasma
sobre el rango de dosis terapeutica.

Los niveles maximos de concentracion en plasma después de la administracion se alcanzan después de
aproximadamente 9 horas (tmsx). El pico en plasma esta en la tarde/noche cuando el riesgo de recaida es
mayor.

Distribucién
Como la unidn a proteinas plasmaticas de la nicotina es baja (4,9%-20%), el volumen de distribucioén de la
nicotina es alto (2,5 1/kg). La distribucion de la nicotina a los tejidos es pH dependiente, encontrando las

mayores concentraciones de nicotina en cerebro, estdmago, rifidon e higado.

Metabolismo o Biotransformacion

La nicotina es extensamente metabolizada a un gran nimero de metabolitos, que son todos menos activos
que el compuesto original. El metabolismo de la nicotina se produce principalmente en el higado, aunque
también en el pulmoén y el rifion. La nicotina se metaboliza principalmente a la cotinina, pero también se
metaboliza a la nicotina N-6xido. 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 mas abundante de la nicotina en la orina. Tanto la nicotina y cotinina sufren glucuronacion.

Eliminacion

La vida media de eliminacion 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 1/ 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 excrecion renal de la nicotina no metabolizada depende en
gran medida del pH de la orina, produciéndose una mayor excrecion a pH acido.
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5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

La toxicidad de la nicotina esta bien documentada. La nicotina no es mutagénica o carcinogénica en los
ensayos convencionales. En estudios en animales gestantes, a niveles toxicos de exposicion en la madre se
observo 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 FARMACEUTICOS

6.1. Lista de excipientes

Matriz de nicotina

Triglicéridos de cadena media
Copolimero de metacrilato butilado basico
Lamina de polietilentereftalato

Matriz de acrilato

Solucion adhesiva acrilica
Hidréxido potésico
Croscarmelosa sodica
Acetilacetonato de aluminio

Capa protectora

Lamina sencilla de polietilentereftalato (PET) recubierta de aluminio y recubierta de silicona por ambos
lados.

Tinta de impresion

Barniz de mezcla

Tinta de impresion beige
Tinta de impresion marron

6.2. Incompatibilidades

Ninguna.

6.3. Periodo de validez

36 meses

6.4. Precauciones especiales de conservacion

No conservar a una temperatura superior a 25° C.

6.5. Naturaleza y contenido del envase

Cada parche de nicotina se envasa en una bolsa multilaminada, sellada con calor, consistente en papel,
lamina de PET, y acrilnitrilcopolimero de aluminio o copolimero de cicloolefina extrusionado.
Nicorette Clear 10 mg/16 horas parches transdérmicos: envases conteniendo 7 y 14 parches.
6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con ¢él
se realizara de acuerdo con la normativa local.
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7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Johnson & Johnson S.A.

Paseo de las Doce Estrellas 5-7
28042 Madrid

Espana

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

75.829

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Abril 2012

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Marzo 2019

Medicamento no sujeto a prescripcion médica.

PVP IVA: 59,99€
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FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Nicorette Clear 15 mg / 16 horas parches transdérmicos

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Composicidn cualitativa y cuantitativa

Cada parche transdérmico de 13,5 cm” 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 seccion 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Parches transdérmicos.
El parche es semitransparente, de color beige con una impresion de tinta color marron claro.

4. DATOS CLINICOS
4.1. Indicaciones terapéuticas

Nicorette Clear estd indicado para el tratamiento de la dependencia al tabaco mediante el alivio de los
sintomas de abstinencia y las ansias de fumar en fumadores mayores de 18 afios. 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. Posologia y forma de administracion

Posologia

Monoterapia

Se recomienda empezar usando 1 parche de 15 mg/ 16 horas al dia durante 8 semanas. A continuacion se
debe empezar la reduccion de la dosis inicial, utilizando 1 parche de 10 mg/ 16 horas al dia durante 4
semanas.

Dosis del parche Duracién del tratamiento

Parche de 15 mg/16 horas |8 semanas

Parche de 10 mg/16 horas 4 semanas
La duracion del tratamiento es de unos 3 meses, pero puede variar en funcion de la respuesta individual.
Este medicamento no debe utilizarse durante mas 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 administracion de nicotina si se produce algin sintoma de exceso de

nicotina. La dosis de nicotina debe disminuirse si los sintomas 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 sélo con la Terapia Sustitutiva de Nicotina (TSN) en monoterapia,
pueden usar Nicorette Clear parches transdérmicos en combinacién con una posologia oral flexible de
nicotina para cesacion tabaquica para un alivio rapido de las ansias de fumar.

Los formatos orales para considerar en combinacion con Nicorette Clear son chicles medicamentosos de
nicotina de 2mg, comprimidos para chupar de nicotina de 2 mg o solucion para pulverizacion bucal de
nicotina 1mg/pulsacion.

Los fumadores deben usar las mismas recomendaciones posologicas que en monoterapia para el parche y
para el formato oral flexible elegido. Para las recomendaciones posoldgicas del formato flexible elegido, el
usuario necesita referirse a la informacion de producto de este formato flexible.

Para la terapia combinada, se aconseja a los usuarios que sélo usen un formato flexible a lo largo de un
periodo de 24 h.

Poblacion pediatrica

No administrar parches transdérmicos a menores de 18 afios sin recomendacién de un profesional sanitario.
No hay datos clinicos controlados que soporten el tratamiento en adolescentes menores de 18 afios con

parches transdérmicos. Forma de administracion

Via transdérmica.
El parche se debe colocar en un area 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 aplicacién debe variar cada dia, dejando transcurrir varios dias
antes de volver a utilizar la misma.

1. Lavarse las manos antes de la colocacion 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 esta bien pegado, pasando los dedos por el borde del parche.

Una vez pasadas las 16 horas, retirar el parche mediante un tirén y desecharlo con cuidado.

El paciente debera hacer todo lo posible por dejar de fumar completamente durante el tratamiento con
Nicorette Clear.

Para aquellos que utilicen los parches durante mas 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 seccion 6.1. - Hipersensibilidad o
enfermedades de la piel que puedan verse afectadas por la
aplicacion de los parches.

- Personas menores de 18 afios. - 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 administracion correcta
de una terapia sustitutiva de nicotina (TSN).

El médico debera hacer una evaluacion beneficio-riesgo en aquellos pacientes que retinan 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, hipertension no controlada o
accidente cerebrovascular reciente y/o aquellos considerados como hemodindmicamente inestables deben
intentar dejar de fumar con tratamientos no farmacolédgicos (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, solo se debe iniciar bajo una estrecha
supervision médica.

» Diabetes mellitus: los pacientes con diabetes mellitus deben controlar los niveles de azlicar en
sangre mas de lo habitual cuando inician su tratamiento con terapia sustitutiva de nicotina (TSN) ya
que la reduccion en la liberacion de catecolaminas inducida por la nicotina puede afectar el
metabolismo de carbohidratos.

» Insuficiencia renal y hepética: usar con precaucion en pacientes con insuficiencia hepatica 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 precaucion en pacientes con
hipertiroidismo no controlado o feocromocitoma cuando inician su tratamiento con terapia
sustitutiva de nicotina (TSN) ya que se produce una reduccion en la liberacidon de catecolaminas.

» Enfermedades gastrointestinales: la nicotina puede exacerbar los sintomas en pacientes que sufren
de esofagitis, tlcera gastrica o péptica. Los preparados de TSN deben usarse con precaucion 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 nifios pequefios: La dosis de nicotina tolerada por fumadores adultos y adolescentes puede
producir toxicidad severa en nifios pequefios que puede ser mortal. Los productos que contienen nicotina no
deben dejarse donde puedan ser utilizados incorrectamente, manipulados o ingeridos por nifios, ver
apartado 4.9. Sobredosis.

Dejar de fumar: los hidrocarburos aromaticos policiclicos 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 reduccion del metabolismo y como consecuencia producirse un aumento de

los niveles en sangre de dichos medicamentos. Esto es de importancia clinica potencial para productos de

margen terapéutico estrecho, por ¢j. teofilina, tacrina, clozapina y ropinirol.

Dependencia transferida: la dependencia transferida es rara y es menos dafiina y mas facil de superar que la
dependencia al tabaco.

Las advertencias y precauciones de uso de la combinacion 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 informacion de producto.

4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Dejar de fumar, con o sin sustitutivos de nicotina, puede alterar la respuesta a la medicacién 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 acompafiado por una
estrecha monitorizacion clinica e incluso analitica, 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 accion
Cafeina, teofilina, imipramina, pentazocina, fenacetina, | Induccion reducida de CYP1A2
fenilbutazona, tacrina, clomipramina, olanzapina,
fluvoxamina, clozapina, flecainida, ropinirol.

Incremento en la absorcidon subcutanea de

. insulina
Insulina.

Antagonistas adrenérgicos ¢j: prazosina, propranolol. Disminucion de catecolaminas circulantes

Puede requerir un incremento de la dosis al dejar de Posible mecanismo de accién
fumar
Agonistas adrenérgicos, ej: isoprenalina, salbutamol Disminucion 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 hemodinamicos de
la adenosina, por ¢j. aumento de la presidon sanguinea y ritmo cardiaco y también aumentar la respuesta al
dolor (dolor de pecho tipo angina de pecho) provocados por la administracion de adenosina.

Ver seccion 4.4 para mas informacion sobre el metabolismo alterado de ciertos fArmacos cuando se deja de
fumar.

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia
Embarazo

Los efectos dafiinos del tabaco en la salud de la madre y feto o del nifio han sido claramente demostrados.
Estos incluyen bajo peso al nacer, incremento del riesgo de aborto e incremento de la mortalidad perinatal.
Dejar de fumar es la intervencion tinica mas efectiva para mejorar la salud tanto de la mujer embarazada
como de su bebé, y serd mejor cuanto antes se consiga la abstinencia. La nicotina pasa al feto y puede
causar cambios dosis-dependiente en la circulacion 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
supervision médica, siguiendo una evaluacion del ratio beneficio/riesgo. La decision de usar terapia
sustitutiva de nicotina debe tomarse lo mas pronto posible durante el embarazo. El propdsito es utilizar la
TSN durante sélo 2-3 meses.

Aunque los productos de dosificacion intermitente pueden ser preferibles, ya que proporcionan una dosis
diaria de nicotina mas baja que los parches. Sin embargo, los parches pueden preferirse cuando la mujer
sufre nduseas 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 tnicamente bajo recomendacién médica y después de una evaluacion beneficio/riesgo.
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Fertilidad

En mujeres, el consumo de tabaco provoca retrasos en el tiempo de concepcion, disminuye los ratios de
¢éxito en la fertilizacion in-vitro y aumenta significativamente el riesgo de infertilidad.

En hombres, el consumo de tabaco reduce la produccion de esperma, incrementa el estrés oxidativo y dafia
el ADN. Los espermatozoides de los fumadores tienen una capacidad de fertilizacion reducida. No se
conoce la contribucion especifica de la nicotina a estos sintomas 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
concepcion y el embarazo humanos, los efectos del tratamiento con nicotina son desconocidos.

Asi, aunque hasta el momento no se ha encontrado necesario la existencia de ninglin consejo especifico en
relacion con la anticoncepcion en las mujeres, lo mas 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 maquinas

La influencia de Nicorette Clear 15 mg/16 horas parches transdérmicos sobre la capacidad para conducir y
utilizar maquinas 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 estan dejando de fumar, mediante cualquier medio, pueden sufrir un sindrome asociado
con el cese del consumo de nicotina que incluye cuatro o mas de los siguientes sintomas: disforia o humor
deprimido, insomnio, irritabilidad, frustracion o enfado, ansiedad, dificultad de concentracion, inquietud o
impaciencia, disminucion del ritmo cardiaco y aumento del apetito o ganancia de peso, mareos o sintomas
presincopales, tos, estrefiimiento, sangrado gingival o ulceracion aftosa, o nasofaringitis. Las ansias de
nicotina con urgencia por fumar, son reconocidas también como un sintoma clinico relevante y un
importante elemento adicional en el abandono de la nicotina después de dejar de fumar.

La mayoria 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 sintomas 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 clinicos y la experiencia post-comercializacidon se enumeran a continuacion por clasificacion de
organos 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 clinicos

Se presentan en la tabla a continuacion las reacciones adversas identificadas a partir de un meta-analisis de
ensayos clinicos con formulaciones de parches de nicotina.

Clasificacion de Organos Reaccién adversa Frecuencia®
Sistema
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Trastornos gastrointestinales | Nauseas® Frecuentes
Vémitos® Frecuentes
Trastornos generales y Fatiga®*" Poco frecuentes

alteraciones en el lugar de
administracion
Trastornos del sistema

Hipersensibilidad®* Poco frecuentes

inmunoldgico
Trastornos del sistema Dolor de cabeza® Parestesia®* Frecuentes Poco
nervioso frecuentes
Trastornos de la piel y del Prurito Muy frecuentes

tejido subcutaneo

a: Efectos sistémicos

* Aunque la frecuencia es <1%, la reaccion adversa se produjo a una frecuencia >1% en otra formulacion
en la cual la reaccion adversa fue identificada como una reaccion adversa sistémica a medicamentos. #
Aunque la frecuencia en el grupo activo es inferior que en el grupo placebo, la frecuencia en la formulacion
especifica en la cual se identifico la reaccion adversa como una reaccion adversa sistémica fue superior en
el grupo activo frente al grupo control.

Post-comercializacion

Se presentan en la tabla a continuacion las reacciones adversas identificadas a partir de un meta-analisis de
post-comercializacion con formulaciones de parches de nicotina.

Clasificacion de Organos
Sistema

Reaccién adversa

Frecuencia®

Trastornos cardiacos

Palpitaciones® Taquicardia®

Poco frecuentes
Poco frecuentes

Trastornos gastrointestinales

Malestar gastrointestinal®

No conocida

Trastornos generales y
alteraciones en el lugar de
administracion

Reacciones en el lugar de administracion
Astenia®

Molestias y dolor en el pecho®

Malestar®

Poco frecuentes
Poco frecuentes
Poco frecuentes
Poco frecuentes

Trastornos del sistema Reaccion anafilactica? No conocida
inmunolégico
Trastornos Mialgia® Poco frecuentes

musculoesqueléticos y del
tejido conjuntivo

Dolor en las extremidades

No conocida

Trastornos psiquiatricos

Suefio anormal?

Poco frecuentes

Trastornos respiratorios,
toracicos y mediastinicos

Disnea?

Poco frecuentes

Trastornos de la piel y del Angioedema?® No conocida
tejido subcutaneo Eritema® No conocida
Hiperhidrosis® Poco frecuentes
Rash? Frecuentes
Urticaria® Frecuentes
Trastornos vasculares” Sofocos? Poco frecuentes

Hipertension?

Poco frecuentes

a: Efectos sistémicos
& En la proximidad a la region del parche

§ Frecuencia calculada a partir de un meta-analisis de datos de ensayos clinicos. Se declara frecuencia “no
conocida” cuando el término se identifico a partir de datos de seguridad post-comercializacion pero no fue
reportado en la frecuencia de ensayos clinicos.

6de9





Las reacciones adversas que se producen durante el uso de la terapia combinada de reemplazo de nicotina
solo 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.

Notificacién de sospechas de reacciones adversas

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

4.9, Sobredosis

La dosis aguda oral letal minima de nicotina se cree que es de 40-60 mg en nifios (ingesta oral de tabaco de
cigarrillos) 0 0,8 a 1,0 mg/kg en adultos no fumadores. Cuando se utiliza este medicamento segun las
indicaciones, los sintomas 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 estan usando otras fuentes de nicotina de
forma concomitante.

La toxicidad aguda o cronica de la nicotina en el hombre es altamente dependiente del modo y via de
administracion. Se sabe que la adaptacion a nicotina (por €j. 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
sintomas graves de intoxicacion que pueden ser mortales en niflos pequefios. Una sospecha de
envenenamiento con nicotina en un nifio pequefio debe considerarse como una emergencia médica y debera
ser tratado inmediatamente.

Los sintomas de la sobredosis son los de una intoxicacion aguda de nicotina e incluye nauseas, vomitos,
aumento de la salivacion, dolor abdominal, diarrea, sudoracion, dolor de cabeza, mareos, alteraciones
auditivas y debilidad extrema. A elevadas dosis, estos sintomas pueden estar seguidos de hipotension, pulso
débil e irregular, dificultades respiratorias, postracion, colapso circulatorio y convulsiones generales.

Tratamiento de la sobredosis: 1a administracion de nicotina debe detenerse inmediatamente y el paciente
debe ser tratado sintomaticamente.

Retirar el parche y lavar con agua la zona de aplicacion.

Si se ingiere una cantidad excesiva de nicotina, el carbon activo reduce la absorcion intestinal de la
nicotina.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: farmacos utilizados en la dependencia a la nicotina Codigo ATC: NO7B 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 nicotinicos 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 sindrome de abstinencia.

Este sindrome de abstinencia, incluye: ganas de fumar, depresion, insomnio, irritabilidad, frustracion 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 sintomas 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.

Absorcién

Existe una relacion lineal entre la cantidad de nicotina liberada (dosis) y los niveles de nicotina en plasma
sobre el rango de dosis terapéutica.

Los niveles maximos de concentracion en plasma después de la administracion se alcanzan después de
aproximadamente 9 horas (tmsx). El pico en plasma esta en la tarde/noche cuando el riesgo de recaida es
mayor.

Distribucion

Como la uniodn a proteinas plasmaticas de la nicotina es baja (4,9%-20%), el volumen de distribucion de la
nicotina es alto (2,5 1/kg). La distribucion de la nicotina a los tejidos es pH dependiente, encontrando las
mayores concentraciones de nicotina en cerebro, estbmago, rifidon e higado.

Metabolismo o Biotransformacion

La nicotina es extensamente metabolizada a un gran nimero de metabolitos, que son todos menos activos
que el compuesto original. El metabolismo de la nicotina se produce principalmente en el higado, aunque
también en el pulmodn y el rifidon. La nicotina se metaboliza principalmente a la cotinina, pero también se
metaboliza a la nicotina N-6xido. 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 mas abundante de la nicotina en la orina. Tanto la nicotina y cotinina sufren glucuronacion.

Eliminacion

La vida media de eliminacion 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 1/ 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 excrecion renal de la nicotina no metabolizada depende en
gran medida del pH de la orina, produciéndose una mayor excrecion a pH acido.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

La toxicidad de la nicotina esta bien documentada. La nicotina no es mutagénica o carcinogénica en los
ensayos convencionales. En estudios en animales gestantes, a niveles toxicos de exposicion en la madre se
observo 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 FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes

Matriz de nicotina

Triglicéridos de cadena media
Copolimero de metacrilato butilado basico
Lamina de polietilentereftalato

Matriz de acrilato

Soluciéon adhesiva acrilica
Hidréxido potasico
Croscarmelosa sodica
Acetilacetonato de aluminio
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Capa protectora
Lamina sencilla de polietilentereftalato (PET) recubierta de aluminio y recubierta de silicona por ambos
lados.

Tinta de impresién

Barniz de mezcla

Tinta de impresion beige
Tinta de impresion marrén

6.2. Incompatibilidades

Ninguna

6.3. Periodo de validez

36 meses.

6.4. Precauciones especiales de conservacién
No conservar a una temperatura superior a 25° C
6.5. Naturaleza y contenido del envase

Cada parche de nicotina se envasa en una bolsa multilaminada, sellada con calor, consistente en papel,
lamina de PET, y acrilnitrilcopolimero de aluminio o copolimero de cicloolefina extrusionado.

Nicorette Clear 15 mg/16 horas parches transdérmicos: envases conteniendo 7 y 14 parches.
6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

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

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Johnson & Johnson S.A.

Paseo de las Doce Estrellas 5-7
28042 Madrid

Espania

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

75.830

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Abril 2012

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Marzo 2019

Medicamento no sujeto a prescripcion médica

PVP IVA: 59,99€
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		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 







