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nicorette

nicotina
IDENTIFICACKO DO PRODUTO
Nome: Nicorette®
Nome genérico: nicotina
Forma farmacéutica e apresentacdes:
Nicorette® Menta 2 mg ou 4 mg em embalagens contendo 30 gomas mastigdveis, ou 4 mg em
embalagens contendo 210 gomas mastigévei

Nicorette® Freshmint 2 mg em embalagens contendo 30 tabletes mastigaveis.
Nicorette® Freshfruit 2 mg ou 4 mg em embalagens contendo 30 tabletes mastigdveis.

Nicorette” Icemint 2 mg ou 4 mg em embalagens contendo 30 tabletes ma:
USO ADULTO

Nicorette™ goma e tablete — USO ORAL

Composigio:

Cada goma de 2 mg de Nicorette® Menta contém 2 mg de nicotina (na forma de 10 mg de
complexo resina nicotina a 20%).

Excipientes: goma de mascar base, xilitol, 6leo de menta, carbonato de sédio anidro, bi
nato de sddio, acessulfamo de potdssio, levomentol e 6xido de magnésio.

bo-

Cada goma de 4 mg de Nicorette® Menta contém 4 mg de nicotina (na forma de 20 mg de
complexo resina nicotina a 20%).

Excipientes: goma de mascar base, xilitol, 6leo de menta, carbonato de sédio anidro,
acessulfamo de potdssio, levomentol, 6xido de magnésio e corante amarelo 10 D&C.

Cada tablete de 2 mg de Nicorette” Freshmint contém 2 mg de nicotina (na forma de 10 mg de
complexo resina nicotina a 20%).

Excipientes: goma de mascar base, xilitol, 6leo de menta, carbonato de sodio anidro, bicar-
bonato de s6dio, acessulfamo de potdssio, levomentol, 6xido de magnésio, acdcia, diéxido de
titanio, cera de carnatba e dgua purificada.

Cada tablete de 2 mg de Nicorette® Freshfruit contém 2 mg de nicotina (na forma de 10 mg de
complexo resina nicotina a 20%).

Excipientes: goma de mascar base, xilitol, 6leo de menta, carbonato de sédio anidro, bicar-
bonato de sédio, de potdssio . 6xido de magnésic
hipromelose, sucralose, polissorbato, . diéxido de titanio ¢ cera de carnaiiba.

Cada tablete de 4 mg de Nicorette® Freshfruit contém 4 mg de nicotina (na forma de 20 mg de
complexo resina nicotina a 20%).

aroma de tutti-frutti,

Excipientes: goma de mascar base, xilitol, 6leo de menta, carbonato de sédio anidro,
de potissio, , 6xido de magnésio, corante quinolona E 104, aroma de
tutti-frutti, hipromelose, sucralose, polissorbato, acdcia, diéxido de titanio e cera de carnatiba.

Cada tablete de 2 mg de Nicorette™ Icemint contém 2 mg de nicotina (na forma de complexo
a-nicotina equivalente a 2,.2mg).

ipiente: goma de mascar base, xilitol, 6leo de hortela, carbonato de sédio anidro, bicar-
bonato de s de potdssio, 6xido de magnésio, esséncia de Winter-
fresh, hipromelose, sucralose, polissorbato, amido, diéxido de titanio e cera de carnatiba.

Cada tablete de 4 mg de Nicorette® Icemint contém 4 mg de nicotina (na forma de complexo
resina-nicotina equivalente a 4 4mg
Excipientes: goma de mascar base, xilitol, 6leo de horteld, carbonato de sédio anidro,
acessulfamo de potissio, levomentol, 6xido de magnésio, amarelo de quinolina E 104,
esséncia de Winterfresh, hipromelose, sucralose, polissorbato, amido, diéxido de titanio e cera
de carnaiba.

INFORMACOES AO PACIENTE
Nicorette® (nicotina) ¢ indicado para o tr dei de tabaco

para aliviar os sintomas da sindrome de abstinéncia de nicotina, levando a diminuicio e
abandono do habito de fumar.

Quando Nicorette® gomas ou tabletes ¢ mascado, ocorre a liberagiio da nicotina que é
absorvida pela mucosa bucal e promove o alivio dos sintomas relacionados a auséncia de
nicotina.

Nicorette® Freshmint, Nicorette® Freshfruit e Icemint contém i i que
ajudam a remover as manchas nos dentes causadas pelo fumo, e ajudam a branquear os
dentes, enquanto o individuo estd parando de fumar (efeito branqueador dos dentes).

Nicorette® goma ou tablete deve ser conservado em temperatura ambiente

(entre 15°C - 30°C), protegido da luz e umidade.

O prazo de validade estd indicado na embalagem externa do produto. Nio use medica-
mento com o prazo de validade vencido, pode ser perigoso para sua satide.

Nicorette® ndio deve ser usado durante a gravidez, exceto em casos de mulheres que nio
podem parar de fumar sem a substituicio de nicotina.

Informe a um médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu
término.

A nicotina € excretada através do leite materno; portanto, consulte um médico antes de
usar este medi ou se estiver

A dose inicial e Nicorette® deve ser individualizada de acordo com o grau de dependén-
cia de nicotina de cada paciente.

A duragiio do tratamento com Nicorette® gomas ou tabletes varia para cada paciente,
mas se recomenda duragiio minima de 3 meses e méxima de 12 meses.

Alguns ex-fumantes podem precisar de um tratamento mais longo para evitar que voltem
a fumar. Vocé niio deve mascar mais de 24 gomas ou tabletes ao dia.

A interrupgio do habito de fumar, com ou sem Nicorette®, pode modificar a resposta ao
uso de medicamentos.

Deve-se ajustar as doses de alguns medicamentos, como por exemplo, fenacetina, cafeina,
teofilina, imipramina, pentazocina, furosemida e propranolol. £ muito importante infor-
mar a um médico caso esteja utilizando estes ou outros medicamentos antes do inicio ou
durante o tratamento com Nicorette®.

Individuos que usam dentaduras podem apresentar dificuldade em mascar a goma ou
tablete de Nicorette®.

Informe a um médico o aparecimento de qualquer reagio desagradavel durante o

INFORMACOES TECNICAS

Propriedades Farmacodinamicas

Nicorette®” goma e tablete contém nicotina-(S)-3-(1-metil-2-pirrolidinil)-piridina (complexo
resinado a 20%). Quando Nicorette® ¢ mascado, ocorre a liberagdo da nicotina que ¢ direta-
mente absorvida pela mucosa bucal, promovendo o alivio dos sintomas relacionados a auséncia
de nicotina

Estudos clinicos mostram que produtos que contém nicotina podem ajudar pessoas que
desejam parar de fumar.

Dados pré-clinicos indicam que a nicotina ndo apresenta efeitos genotoxicos ou mutagénicos.
Estudos clinicos demonstram que Nicorette® Freshmint, Nicorette” Freshfruit e Nicorette®
Icemint contém ingredientes que ajudam a remover as manchas nos dentes causadas pelo fumo,
¢ ajudam a branquear os dentes enquanto o individuo estd parando de fumar.

Propriedades Farmacocinéticas
A quanndade de nicotina extraida da goma ou tablete de Nicorette depende da intensidade da

tratamento com Nicorette®, tais como: vertigem, dor de cabega, niusea, to
gastrintestinal, solucos, dor de garganta, aumento da salivagdo, dor bucal, dor muscular
na mandibula e aftas. Em alguns casos, a goma ou tablete pode também aderir a denta-
dura, danificando-a.

Se vocé utilizar Nicorette® e continuar fumando pode sofrer efeitos adversos devidos a

nicotina, que atinge concentracdes mais altas do que quando vocé estava apenas fumando.

Efeitos semelhantes podem ocorrer se vocé usar produtos a base de nicotina a0 mesmo

tempo em que a goma ou tablete de Nicorette®.

Nicorette® ¢ contraindicado a doentes que estejam no periodo imediato do pés-infarto

do miocirdio, com arritmias cardiacas graves e portadores de angina pectoris, mulheres

grévidas ou que plancjam engravidar, individuos com afecgdes ativas da articulagio tem-
ca com ida a qualquer

da formula.

Nicorette® deve ser usado com cautela por pacientes com doengas cardiovasculares gra-
ves, tlceras gastricas ou duodenais, diabetes mellitus, hipertireoidismo e feocromocitoma.
Pode ocorrer transferéncia da dependéncia ao tabaco para Nicorette” que, mesmo assim,
seria menos prejudicial do que a prépria dependéncia ao tabaco.

Atengdo: Nicorette® goma e tablete contém agiicar, portanto, devem ser usados com cau-
tela em diabéticos.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR. NAO DESAPARECENDO 0S
SINTOMAS, PROCURE ORIENTACAO MEDICA.

absorvida depende da quantidade extraida e das perdas que ocorrem

na w\'ldddc bucd] devido 2 deglutigiio ou expectoragdo.

A maior parte da nicotina obtida ¢ absorvida através da mucosa bucal. A biodisponibilidade da

nicotina deglutida é menor devido ao intenso efeito de primeira passagem. Por essa razio, a

répida clevagao da concentragdo de nicotina observada em fumantes logo ap6s terem fumado
pelo com Nicorette®.

0 volume de distribuigdo a partir da admini

mente 2 a 3 L/kg e a meia-vida varia entre 1-2 horas.

0 figado ¢ o 6rgdo onde ocorre maior eliminagio ¢ o clearance plasmdtico médio ¢ de

aproximadamente 1,2 L/min. A nicotina também é metabolizada no rim e pulméo. Mais de 20

metabdlitos foram identificados e acredita-se que todos sejam menos ativos do que o firmaco

inalterado.

A cotinina é o principal metabélito da nicotina no plasma, tem meia-vida de 15 a 20 horas ¢

concentragdes que excedem em 10 vezes a da nicotina.

A ligagio da nicotina as protefnas plasméticas ¢ menor do que 5%. Consegiientemente, nio

se espera que mudangas na ligagdo protéica devido ao uso concomitante de medicamentos ou

estados patolgicos que alteram as protefnas plasmiticas tenham um efeito significativo na

cinética da nicotina.

Os principais metab6litos urindrios sdo a cotinina (15% da dose) e a trans-3-hidroxicotinina

(45% da dose). Normalmente, cerca de 10% da nicotina ¢ excretada inalterada na urina. Até

30% pode ser excretada na urina acidificada (pH abaixo de 5) e com altas taxas de fluxo

urindrio.

Apenas casos graves de diminuigio da fungdo renal poderiam afetar o clearance de nicotina

ou seus metabdlitos na circulagdo. Em pacientes fumantes e em hemodidlise foram observados

niveis elevados de nicotina.

de nicotina ¢ de i -
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INDICACOES

T de individuos tab: para aliviar os sintomas da sindrome de
abstinéncia a nicotina, levando a diminuigdo e abandono do hébito de fumar.
CONTRAINDICACOES

Pacientes que estejam no periodo imediato do pés-infarto do miocérdio, com arritmias
cardiacas graves e portadores de angina pectoris, mulheres gravidas ou que planejam
engravidar, individuos com afecgdes ativas da articulaio temporomandibular ¢ pacientes

com a qualquer da férmula.
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Geral

Pacientes que estiverem utilizando Nicorette™ e continuarem fumando podem observar efeitos
adversos devido a picos de altos niveis de nicotina, superiores aqueles observados quando o
paciente estava apenas fumando. Efeitos semelhantes podem ocorrer se produtos a base de
nicotina forem usados a0 mesmo tempo que Nicorette®™.

Utilizar com cautela em pacientes com doengas graves, d
periféricos, hipertensdo sistémica ou tlceras gdstricas ou duodenais.

A nicotina pode estimular a produgdo de adrenalina. Comcqucmcmcmc Nicorette™ dcvc ser
utilizado com cautela em pacientes com diabetes mellitus, hiperti ou

REACOES ADVERSAS

Nicorette® pode causar reagdes adversas semelhantes aquelas associadas 2 nicotina quando
administrada por outros meios. Quando usado nas doses indicadas, ndo demonstrou reagdes
adversas sérias.

A goma ou tablete de nicotina pode causar uma leve irritagio na garganta e aumento da
salivagdo, que ocorrem no incio do

Alguns dos sintomas relatados, tais como vertigens, dores de cabega e distirbios do sono
podem estar relacionados aos sintomas de abstinéncia devido ao ato de parar de fumar. Pode
ocorrer tilcera aftosa associada a cessagdo do hdbito de fumar, mas sua causalidade ndo € clara.
Os efeitos colaterais ocorridos foram:

Mais comuns (> 1/100): vertigem, dor de cabega, ndusea, vomitos, desconforto gastrintestinal,
solugos, dor de garganta, dor bucal, aftas e dor muscular na mandibula. Em alguns casos, a
goma ou tablete pode também aderir & dentadura, danificando-a e os adesivos transdérmicos
podem promover reagdes no local da aplicagio (eritema, prurido).

Menos comuns (1/100 - 1/1000): palpitagdes, insonia, eritema e urticaria.
Raros (< 1/1000): fibrilagio atrial reversivel e reagdes alérgicas, assim como angioedema.
Eventos adversos espontaneamente descritos indicam que também podem ocorrer reagoes

Estomatite u]cemuva e reag0e< alérg:cae como angiodema e urticdria foram relatadas.

Pode ocorrer éncia da éncia ao tabaco para Nicorette® que, mesmo assim, seria
menos prejudicial ao individuo do que a propria dependéncia ao tabaco.

s que utilizam podem ter em mascar a goma ou tablete de

Nicorette®.
Atencdo: Nicorette® goma e tablete contém aciicar, portanto, devem ser usados com
cautela em diabéticos.

Uso durante a Gravidez

A nicotina atravessa a barreira placentria e atinge o feto, dfcldndo sua iragdo e A

cutineas i como erupgio, prurido ¢ edema.
INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Ainterrupgio do hbito de fumar, conjuntamente ou nio A reposicdo de nicotina, pode
alterar a resposta de em ex-fumantes. O habito de fumar aumenta o
metabolismo e diminui os niveis plasmticos de farmacos como fenacetina, cafeina, teofilina,
imipramina ¢ pentazocina através de indugio enzimitica. A interrupgdio o habito de fumar
pode resultar em niveis elevados desses firmacos; diminuigéo da absorgo de glutetimida ¢
o metabolismo de primeira passagem do propoxifeno. Outros efeitos observados, incluindo

40 dos efeitos diuréticos da ¢ decré do débito cardiaco niio envolvem

O efeito na cil 0 € da Portanto, Nicorette” ndo deve ser utilizado durante
a gravidez, exceto em casos de mulheres que nfio possam parar de fumar sem a reposigio de
nicotina. O ato de continuar fumando durante a gestagdo pode ser um risco maior para o feto,
quando comparado a0 uso de terapia de reposigéio de nicotina por gestantes sob acompanha-
mento médico.

Uso durante a Lactagio

A nicotina é excretada através do leite materno em quantidades que podem afetar a crianga, até
mesmo com o uso de doses terapéuticas.

Utilizar durante a lactagio somente se os da terapia 0s riscos

para o lactente.

Uso em Criangas

Nio deve ser administrado a individuos com menos de 18 anos sem d0 médica.

indugdo atica e podem se relacionar aos efeitos hormonais da nicotina.

Assim como o hébito de fumar, a reposigdo de nicotina pode aumentar as concentragdes de
cortisol e de catecolaminas circulantes. Portanto a terapia com agonistas ou bloqueadores
adrenérgicos pode exigir ajuste.

POSOLOGIA

Gomas e Tabletes Mastigéveis

A dose inicial deve ser individualizada de acordo com a dependéncia de nicotina de cada
paciente. Recomenda-se iniciar com 2 mg. Fumantes altamente dependentes (que fumam mais
de 20 cigarros por dia) devem iniciar com 4 mg. Em individuos que utilizam 2 mg, mas con-
tinuam sentindo os sintomas da auséncia de nicotina ou que voltaram a fumar, a concentragio
pode ser aumentada para 4 mg

Sempre que o paciente sentir o | desejo de fumar, deve mascar 1 goma ou tablete de Nicorette®

inter durante 30 minutos. Mascar até o aparecimento de um forte sabor ou uma

leve sensagiio de formigamento. Deve-se entdio parar a mastigagio, colocar a goma ou tablete
entre a bochecha e a gengiva até que o sabor ou o formigamento tenha desaparecido. Voltar a
mastigar lentamente ¢ repetir o processo. Apés mastigagio por 30 minutos, toda a nicotina é
liberada e, desde que a absorgdo através da mucosa oral seja efetiva, a velocidade e a
freqiiéncia da mastigagio devem ser ajustadas e adequadas para que a degluticio da saliva seja
minimizada e ndo ocorra a inativagdo da nicotina no trato digestivo.

Néio mais do que 24 gomas ou tabletes devem ser mascados por dia. Se mais de 15 gomas ou
tabletes de Nicorette® 2 mg forem necessdrios, recomenda-se o uso da concentragio de 4 mg
de nicotina. A duragdo do varia indivi pelo menos trés

SUPERDOSAGEM

Podem ocorrer casos de superdosagem se muitas gomas ou tabletes forem mastigados simulta-
neamente, em rapida sucessdo ou com o uso concomitante de outras fontes de nicotina. O risco
de intoxicagdo resultante da deglutigiio da goma ou tablete & muito pequeno, pois a absorgéio na
auséncia de mastigagdo ¢ lenta e incompleta. Os sintomas da superdosagem sio relacionados A
agiio téxica da nicotina e incluem ndusea, salivagio aumentada, dor abdominal, diarreia,
sudorese, dor de cabega, tonturas, distirbios auditivos e fraqueza marcante. Em casos
extremos, esses sintomas podem ser seguidos por hipotensdo, pulso fraco, rapido e irregular,
respiragdo dificultada, prostragdo, colapso circulatério e convulsdo generalizada.

meses de tratamento contnuo. As doses podem entdo ser reduzidas,
o niimero total de gomas ou tabletes utilizados por dia.
0 uso de Nicorette® por mais de 12 meses nio Alguns ex-fumantes

podem precisar de um tratamento mais longo para evitar que voltem a fumar. O tabagismo

é um vicio complexo e, embora Nicorette™ promova alivio da necessidade de fumar, fatores
sociais e comportamentais podem fazer com que o individuo continue fumando. Mesmo assim,
uma diminui¢do no hébito de fumar pode trazer beneficios em termos da redugdo da ingestdo
de alcatrio, substéancias irritantes, monéxido de carbono e carcinégenos.

Além disso, o sucesso na redugdo do niimero de cigarros pode motivar o individuo a abandonar
o hdbito de fumar.

Reducio no hibito de fumar

+ Uso entre um cigarro e outro. A goma ou tablete de Nicorette” deve ser mascado toda vez que
0 individuo sentir o desejo de fumar, com o intuito de prolongar os intervalos entre um cigarro
¢ outro pelo tempo mais longo possivel, reduzindo, desse modo, o consumo didrio de cigarros.
* Um niimero suficiente de gomas ou tabletes deve ser utilizado, até uma quantidade maxima
de 24 por dia.

« A redugio do consumo de cigarros deve ser continuada até que se abandone completamente o
habito de fumar; entdo deve-se diminuir o uso de Nicorette” gradualmente. Quando o consumo
didrio chegar a 1-2 gomas ou tabletes, deve-se interromper o tratamento. Deve-se manter
algumas gomas ou tabletes extras caso surja uma necessidade stibita de fumar.

Abandono do habito de fumar

« O cigarro deve ser abandonado completamente. A goma ou tablete de Nicorette® deve ser
mascado toda vez que o individuo sentir o desejo de fumar.

Um nimero suficiente, normalmente entre 8-12 gomas ou tabletes, deve ser uti!
até uma quantidade maxima de 24 gomas ou tabletes.

O uso de Nicorette” deve continuar por trés meses para cessar o hibito de fumar. As doses de
nicotina podem entdo ser reduzidas, diminui o nimero total de gomas
ou tabletes utilizados por dia. Quando o consumo didrio chegar a 1-2 gomas ou tabletes,
deve-se interromper o tratamento. Deve-se manter algumas gomas ou tabletes extras caso
surja uma necessidade sibita de fumar.

ado por dia,

dita-se que a dose minima letal aguda de nicotina no homem esteja entre 40-60 mg.
Em casos de intoxicagfo, a ingestdo e nicotina deve ser imediatamente interrompida e o
paciente deve ser tratado sintomaticamente. Se necessiria, pode ser instituida respiragiio
artificial com oxigénio.
MS - 1.5721.0008
Farmacéutica Responsével: Fernanda P. Runha — CRE-SP 29.761
Niimero do lote e data de fabricagdo: vide embalagem.
Fabricado e Embalado por:
McNeil AB
Helsingborg — Suécia
Importado ¢ Registrado por:
Johnson & Johnson INDUSTRIAL Lida.
Rodovia Presidente Dutra, km 154 — Séo José dos Campos — SP
9.748.988/0001-14
Industria Brasileira

Servicos a0 Consumidor
0800 728 6767
wwiw.jnjbrasil.com.br
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