ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

fertin Voye Citrus 2 mg/- 4 mg wirkstoffhaltiges Kauf%ummi, Voye mint 2
v mg/- 4mg wirkstofthaltiges Kaugummi

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Voye Citrus 2 mg wirkstoffhaltiges Kaugummi
Voye Citrus 4 mg wirkstoffhaltiges Kaugummi
Voye Mint 2 mg wirkstoffhaltiges Kaugummi
Voye Mint 4 mg wirkstoffhaltiges Kaugummi

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Voye Citrus 2 mg wirkstoffhaltiges Kaugummi/ Voye Mint 2 mg wirkstoffhaltiges Kaugummi:
Jedes wirkstoffhaltige Kaugummi enthalt 2 mg Nicotin (als 13,2 mg Nicotinresinat).

Voye Citrus 4 mg wirkstoffhaltiges Kaugummi / Voye Mint 4 mg wirkstoffhaltiges Kaugummi:
Jedes wirkstoffhaltige Kaugummi enthalt 4 mg Nicotin (als 26,5 mg Nicotinresinat).

Voye Citrus 2 mg wirkstoffhaltiges Kaugummi / Voye Citrus 4 mg wirkstoffhaltiges Kaugummi:
Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung:
Jedes wirkstoffhaltige Kaugummi enthalt 225,17 mg Maltitol (E965) und 0,45 mg Butylhydroxytoluol (Ph.Eur.) (E321).

Voye Mint 2 mg wirkstoffhaltiges Kaugummi / Voye Mint 4 mg wirkstoffhaltiges Kaugummi:
Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung:
Jedes wirkstoffhaltige Kaugummi enthélt 223,17 mg Maltitol (E965) und 0,45 mg Butylhydroxytoluol (Ph.Eur.) (E321).

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Wirkstoffhaltiges Kaugummi.

Weilles/cremefarbenes, leicht konvexes, rechteckiges Kaugummi mit einer Grée von etwa 19 x 12 mm.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Zur Behandlung der Tabakabhangigkeit durch Linderung der Entzugssymptome. Voye 2 mg/4 mg erleichtert dadurch die Raucher-
entwohnung.

Bei Rauchern, die derzeit nicht in der Lage sind, abrupt und vollstandig mit dem Rauchen aufzuhoren, kann Voye 2 mg/4 mg zu-
nachst auch zur Verringerung des Zigarettenkonsums (Rauchreduktion) angewendet werden, um eine Raucherentwdhnung zu er-
reichen.

Voye 2 mg ist fir Raucher bestimmt, die vor der Behandlung bis zu maximal 20 Zigaretten pro Tag geraucht haben. Voye 4 mg ist
fir starke Raucher (Zigarettenkonsum von mehr als 20 Zigaretten pro Tag vor der Behandlung).

Zusétzliche Beratung und unterstiitzende Malinahmen kdnnen die Erfolgsquote erhohen.
Voye wird angewendet bei Erwachsenen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

1 Stlick Voye 4 mg oder Voye 2 mg wird etwa 30 Minuten lang und mit Pausen gekaut, um das gesamte verfigbare Nicotin aus
der Kaumasse freizusetzen. Es ist wichtig Voye 4 mg oder Voye 2 mg langsam zu kauen. Nicotin wird hauptséachlich Uber die
Mundschleimhaut aufgenommen. Dies flihrt zu einer Nicotinkonzentration im Blut, die den Drang zum Rauchen uber einen lange-
ren Zeitraum beseitigt. Es sollte vermieden werden, das Kaugummi schnell und/oder intensiv zu kauen, damit das Nicotin nicht zu
schnell aus der Kaumasse freigesetzt wird und dann nicht zur Aufnahme zur Verfligung steht.

Zu diesem Zweck sollte das Kaugummi so lange gekaut werden, bis sich der Geschmack merklich intensiviert. Dann ist es wichtig,
das Kaugummi in die Wangentasche zu schieben, bis der Geschmack nachlasst. Danach kann mit dem Kauen fortgefahren wer-
den. Um die Erfolgsaussichten zu erhdhen, ist es wichtig, eine Unterdosierung zu vermeiden. Deshalb sollte taglich eine ausrei-
chende Menge von Voye gekaut werden. Die Erfahrung hat gezeigt, dass Raucher, die mit dem Rauchen aufhdren wollen, eine ge-
ringere Menge von Voye 4 mg oder Voye 2 mg bendtigen als die Anzahl der Zigaretten, die sie zuvor pro Tag geraucht haben.

Dosierung

Rauchausstieg (sofortige Einstellung des Rauchens):
Erwachsene und altere Patienten: Die Dosierung sollte sich nach der Tabakabhangigkeit des einzelnen Rauchers richten.

Soweit nicht anders verordnet, wird die folgende Dosierung empfohlen:

1 Stiick Voye 4 mg pro Stunde mit einem Maximum von 16 Stiick pro Tag, wobei 8 bis 12 Sttick als Referenzwert gelten

- bei stark tabakabh&ngigen Rauchern (als Richtwert gilt, dass ein Raucher starker tabakabhéngig ist, wenn er die erste Zigarette
innerhalb von 20 Minuten nach dem Aufstehen und mehr als 20 Zigaretten pro Tag raucht),

- bei Rauchern, die mit der niedrigeren Dosis Voye 2 mg nicht mit dem Rauchen aufhéren konnten.
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1 Stlck Voye 2 mg pro Stunde mit einem Maximum von 24 Stick pro Tag und mit 8 bis 12 Stlick als Referenzwert flr alle anderen
Raucher.

Insgesamt sollte Voye mindestens 3 Monate lang verwendet werden.
4 bis 6 Wochen nach Beginn der Behandlung sollte die Dosis schrittweise reduziert werden, durch

- Kauen von Voye 4 mg oder Voye 2 mg in groReren Abstanden als 1 Stunde,
- Umstellung auf die niedrigere Dosis Voye 2 mg bei Rauchern, die Voye 4 mg verwenden.

Der erste Versuch, die Anwendung von Voye 4 mg oder Voye 2 mg zu beenden, sollte unternommen werden, wenn der durch-
schnittliche tagliche Konsum wahrend der letzten Woche 1 bis 2 Stick betrug. Das Kaugummi sollte jedoch auch nach dem Abset-
zen der Behandlung noch einige Zeit immer zur Hand sein, um einem erneuten Rauchverlangen entgegenzuwirken.

Eine Behandlung mit Voye 4 mg oder Voye 2 mg fiir langer als 6 Monate wird im Allgemeinen nicht empfohlen. Bei einigen ehema-
ligen Rauchern kann eine langere Behandlung notwendig sein, um einen Rickfall in ihre Rauchgewohnheiten zu verhindern.

Rauchreduktion mit anschlie3ender Einstellung des Rauchens:
Voye 2 mg/4 mg sollte in der Zeit zwischen dem Rauchen von Zigaretten angewendet werden, um den Drang zum Rauchen zu ver-
ringern und so die rauchfreie Phase zu verlangern. Ziel sollte es sein, dadurch das Rauchen so weit wie mdglich zu reduzieren.

Sobald man sich dazu in der Lage fiihlt, sollte man vollstéandig mit dem Rauchen aufhdren, spatestens jedoch 6 Monate nach Be-
ginn der Anwendung von Voye. Wenn dies jedoch nicht innerhalb von 9 Monaten nach Beginn der Anwendung von Voye erreicht
wird, sollte ein Arzt konsultiert werden. Bitte beachten Sie die entsprechende Gebrauchsanweisung flr die Einstellung des Rau-
chens.

Die Anwendung von Nicotin sollte voribergehend eingestellt werden, wenn Symptome einer Nicotinlberdosierung auftreten. Die
Nicotinzufuhr sollte dann entweder durch Verringerung der Haufigkeit der Anwendung oder ggf. durch Verwendung einer geringe-
ren Starke reduziert werden.

Kinder und Jugendliche

Jugendliche (ab 12 Jahren und unter 18 Jahren) sollten Nicotinkaugummis nur auf Empfehlung eines Arztes anwenden. Die Erfah-
rungen mit der Anwendung von Nicotinkaugummis bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren sind begrenzt. Nicotinkaugum-
mis dirfen bei Kindern unter 12 Jahren nicht angewendet werden.

Art der Anwendung
Anwendung in der Mundhohle.

Jedes Voye sollte langsam und mit Pausen tber einen Zeitraum von etwa 30 Minuten gekaut werden. Voye sollte gekaut werden,
bis sich ein starker Geschmack oder ein leichtes Kribbeln einstellt. Horen Sie auf zu kauen und belassen Sie das wirkstoffhaltige

Kaugummi zwischen Wange und Zahnfleisch, bis der Geschmack und das Kribbeln nachgelassen haben. Kauen Sie dann erneut
langsam und wiederholen Sie den Kaurhythmus.

Anwender sollten wahrend des Kaugummikauens nicht essen oder trinken. Getranke, die den pH-Wert im Mund senken, z. B. Kaf-
fee, Fruchtsaft oder Limonade, konnen die Aufnahme von Nicotin tber die Mundhohle verringern. Um die maximale Aufnahme von
Nicotin zu ermdglichen, sollte auf solche Getranke bis zu 15 Minuten vor der Verwendung des Kaugummis verzichtet werden.

4.3 Gegenanzeigen

« Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff, Levomenthol, Maltitol (E965), Butylhydroxytoluol (Ph.Eur.) (E321) oder einen der
in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Bestandteile
- Nichtraucher, Gelegenheitsraucher

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen fiir die Anwendung

Der Nutzen der Raucherentwohnung Uberwiegt im Allgemeinen die mit einer korrekt angewendeten Nicotinersatztherapie (NRT)
verbundenen Risiken.

Bei Patienten mit den folgenden Erkrankungen sollte eine Nutzen-Risiko-Abwé&gung durch eine geeignete
medizinische Fachkraft vorgenommen werden:

+ Kardiovaskuldre Erkrankungen: Abhangige Raucher mit kiirzlich aufgetretenem Myokardinfarkt, mit instabiler oder sich
verschlechternder Angina pectoris (einschliellich Prinzmetal-Angina), schweren Herzrhythmusstorungen, kiirzlich aufge-
tretenem Schlaganfall und/oder unkontrollierter Hypertonie sollten dazu angehalten werden, das Rauchen mit nicht-medi-
kamentoser Unterstiitzung zu beenden (etwa Beratung). Falls dies nicht gelingt, kann die Anwendung von Voye erwogen
werden. Doch da die Daten zur Sicherheit bei dieser Patientengruppe begrenzt sind, sollte Voye nur unter strenger arztli-
cher Uberwachung angewendet werden.

+ Diabetes mellitus: Patienten mit Diabetes mellitus sollten angewiesen werden, ihre Blutzuckerwerte besonders genau zu
uberwachen, wenn sie eine Nicotinersatztherapie beginnen und das Rauchen einstellen, da die Verringerung der Nicotin-in-
duzierten Katecholaminausschittung den Kohlenhydratstoffwechsel beeintrachtigen kann.

« Nieren- und Leberfunktionsstérungen. Bei Patienten mit moderaten bis schweren Leberfunktionsstérungen und/oder
schweren Nierenfunktionsstérungen ist Vorsicht geboten, da die Clearance von Nicotin und seinen Metaboliten verringert
sein kann, was das Risiko fur Nebenwirkungen erhoht.
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+ Phdochromozytom und unkontrollierte Hyperthyreose: Bei Patienten mit unkontrollierter Hyperthyreose oder Phaochromo-
zytom ist Vorsicht geboten, da Nicotin die Ausschittung von Katecholamin verursacht.

« Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts: Nicotin kann bei Patienten mit Entzindung der Speiseréhre oder Magenge-
schwiiren die Symptome verschlimmern und Nicotinersatzpraparate sollten unter diesen Umstanden mit Vorsicht ange-
wendet werden.

Hohe Plasmaspiegel von Nicotin kdnnen auftreten, wenn Patienten kurz nach dem Kauen von Voye 2 mg/4 mg rauchen. Der Arzt
sollte die Patienten auf die Moglichkeit einer solchen Anreicherung hinweisen und sie dazu anhalten, zu Gberlegen, in welchen Si-
tuationen sie besonders gefahrdet sind, unbedacht zur Zigarette zu greifen.

Abhéngigkeitsverlagerung: Eine Abhangigkeitsverlagerung kann auftreten, ist aber weniger schadlich und leichter wieder abzule-
gen als Tabakabhangigkeit.

Bei Rauchern, die eine Zahnprothese tragen, kann es zu Schwierigkeiten beim Kauen von Voye 2 mg/4 mg kommen, da das Kau-
gummi an der Prothese kleben bleiben kann. In manchen Fallen ist es ihnen daher nicht moglich, Voye 2 mg/4 mg anzuwenden.
Zahnfillungen oder Inlays, die nicht richtig befestigt sind, kdnnen sich beim Kauen von Voye 2 mg/4 mg noch mehr lockern.

Einstellung des Rauchens: Polyzyklische aromatische Kohlenwasserstoffe im Tabakrauch wirken sich auf den Stoffwechsel von
Arzneimitteln aus, die durch CYP1A2 metabolisiert werden. Ein Einstellen des Rauchens kann die Metabolisierung verringern und
somit die Plasmaspiegel solcher Produkte erhéhen. Dies kann fir Wirkstoffe mit einem engen therapeutischen Fenster (z. B. Theo-
phyllin, Tacrin, Clozapin und Ropinirol) klinisch relevant sein.

Gefahr fir Kinder

Nicotindosen, die von erwachsenen oder jugendlichen Rauchern toleriert werden, kdnnen bei Kindern zu schweren Vergiftungen
fiihren, die todlich sein kdnnen. Voye 2 mg/4 mg muss daher immer fiir Kinder unzuganglich aufbewahrt werden (siehe Abschnitt
4.9 Uberdosierung).

Voye enthalt Maltitol (E965). Patienten mit der seltenen hereditdren Fructose-Intoleranz sollten Voye nicht anwenden.

Voye enthalt Butylhydroxytoluol (E321), das ¢rtlich begrenzt Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis) oder Reizungen der Mund-
schleimhaute hervorrufen kann.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als T mmol Natrium (23 mg) pro wirkstoffhaltigem Kaugummi, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Es wurden keine klinisch relevanten Wechselwirkungen zwischen Nicotinersatzpraparaten und anderen Arzneimitteln festgestellt.
Allerdings kann Nicotin zu einer Steigerung der hamodynamischen Wirkungen von Adenosin fiihren. Dazu zahlt beispielsweise ei-
ne Blutdrucksteigerung und Zunahme der Herzfrequenz sowie eine Steigerung der Schmerzreaktion (Brustschmerzen durch Angi-
na pectoris), die durch die Anwendung von Adenosin hervorgerufen wurde (siehe Abschnitt 4.4 ,Einstellung des Rauchens”).

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Frauen im gebarfahigen Alter
Frauen, die schwanger werden wollen, wird empfohlen, nicht zu rauchen und keine Nicotinersatztherapie zu verwenden.

Schwangerschaft
Rauchen wahrend der Schwangerschaft ist mit Embryo- und Fetotoxizitat (intrauterine Wachstumsverzégerung, Frithgeburt oder

Totgeburt) verbunden. Da der Fétus in allen Phasen der pranatalen Entwicklung durch das Rauchen geféhrdet ist, muss wahrend
der gesamten Schwangerschaft vom Rauchen abgesehen werden.

Tierexperimentelle Studien mit Nicotin haben Reproduktionstoxizitat gezeigt (siehe 5.3). Nicotin passiert ungehindert die Plazenta,
reichert sich im fetalen Blut und Fruchtwasser an und erhoht dosisabhangig die Herzfrequenz des Fotus. Daher sollte einer
schwangeren Raucherin immer geraten werden, das Rauchen vollstéandig aufzugeben, ohne eine Nicotinersatztherapie anzuwen-
den. Die Risiken fiir den Fotus durch den Gebrauch von Voye sind nicht vollstandig bekannt.

Voye sollte von schwangeren Raucherinnen nur nach Riicksprache und sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abwagung durch einen Arzt an-
gewendet werden.

Stillzeit

Nicotin geht ungehindert in die Muttermilch Gber, in Mengen, die selbst in therapeutischen Dosierungen den Saugling beeintrachti-
gen konnen. Die Anwendung von Voye sollte deshalb wahrend der Stillzeit vermieden werden. Falls ein Rauchverzicht nicht er-
reicht wurde, sollte die Anwendung von Voye durch stillende Raucherinnen nur auf Anraten einer medizinischen Fachkraft hin be-
gonnen werden. In diesem Fall sollte die Frau das Arzneimittel unmittelbar nach dem Stillen anwenden und so viel Zeit wie mog-
lich zwischen der Anwendung von Voye und dem néchsten Stillen lassen (mindestens 2 Stunden).

Fortpflanzungsfahigkeit

Bei Frauen verzogert Tabakrauchen die Zeit bis zur Empfangnis, verringert die Erfolgsquote bei In-vitro-Fertilisationen und erhoht
das Risiko der Unfruchtbarkeit erheblich.

Bei Mannern verringert Tabakrauchen die Spermienproduktion. Die Spermien von Rauchern haben eine geringere Befruchtungsfa-
higkeit.
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Es ist nicht bekannt, welchen spezifischen Anteil Nicotin an diesen Wirkungen hat. Frauen, die schwanger werden wollen, wird je-
doch empfohlen, weder zu rauchen noch eine Nicotinersatztherapie anzuwenden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Voye hat keinen oder einen zu vernachlassigenden Einfluss auf die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen.

4.8 Nebenwirkungen

Bei Patienten, die den gewohnheitsmaRigen Gebrauch von Tabakerzeugnissen auf welche Weise auch immer einstellen, ist mit ei-
ner Reihe von Symptomen zu rechnen. Dazu gehoren emotionale oder kognitive Auswirkungen wie Dysphorie oder depressive
Stimmung, Schlaflosigkeit, Reizbarkeit, Frustration oder Wut, Angstzustande, Konzentrationsschwierigkeiten sowie Unruhe oder
Ungeduld. Es kénnen auch korperliche Wirkungen auftreten, wie eine verringerte Herzfrequenz, gesteigerter Appetit oder Gewichts-
zunahme, Schwindel oder prasynkopale Symptome, Husten, Verstopfung, Zahnfleischbluten oder orale Ulzerationen oder Naso-
pharyngitis. Ein zusatzliches Symptom von klinischer Bedeutung ist das Verlangen nach Nicotin mit einem ausgepragten Drang zu
rauchen.

Neben der Nicotinwirkung birgt das Rauchen jedoch aufgrund der bekannten schéadlichen Einfllisse von Kohlenmonoxid, Teer und
anderen toxischen Stoffen zusatzliche Risiken flr Raucher und Passivraucher.

Die meisten der von den Patienten berichteten unerwiinschten Wirkungen treten zu Beginn der Behandlung auf und sind haupt-
sachlich dosisabhangig. Es kann zu Reizungen im Mund- und Rachenraum kommen, die meisten Patienten gewohnen sich jedoch
bei fortgesetzter Einnahme daran. Vermehrter Speichelfluss und gelegentliche Schaden an der Mundschleimhaut kdnnen eben-
falls auftreten. Ebenso kann zu Beginn der Behandlung aufgrund des haufigen Verschluckens von nicotinhaltigem Speichel ein
Schluckauf auftreten. Bei Patienten, die zu Magenunvertraglichkeiten neigen, kann Voye 2 mg/4 mg leichte Magenbeschwerden
oder Sodbrennen verursachen. Langsames Kauen entsprechend der Anwendungsempfehlung mit Iangeren Kaupausen hilft, diese
Nebenwirkung zu Gberwinden.

Allergische Reaktionen (einschlielich Anaphylaxie) treten bei der Anwendung von Voye selten auf.

Bei entsprechend sensibilisierten Patienten konnen durch Levomenthol Uberempfindlichkeitsreaktionen (einschlieRlich Atemnot)
ausgelost werden.

In der nachstehenden Tabelle sind alle Nebenwirkungen entsprechend der Systemorganklasse und Haufigkeit klassifiziert.

Sehr haufig: >1/10
Haufig: >1/100 bis<1/10
Gelegentlich: >1/1.000 bis < 1/100
Selten: >1/10.000 bis < 1/1.000
Sehr selten: <1/10.000
Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschéatzbar
Systemorganklasse Haufigkeit Nebenwirkung
Erkrankungen des Immunsystems Haufig Uberempfindlichkeit
Nicht bekannt Anaphylaktische Reaktionen
Psychiatrische Erkrankungen Gelegentlich Abnorme Traume
Erkrankungen des Nervensystems Sehr haufig Kopfschmerzen
Haufig Schwindel
Disgeusie
Parasthesie
Augenerkrankungen Nicht bekannt Verschwommenes Sehen
Erhohte Tranenproduktion
Herzerkrankungen Gelegentlich Palpitationen
Tachykardie
GeféRerkrankungen Gelegentlich Hitzewallungen
Hypertonie
Erkrankungen der Atemwege, des Brust- Sehr haufig Reizungen im Rachenraum
raums und Mediastinums Husten**
Schluckauf
Gelegentlich Bronchospasmus
Dysphonie
Dyspno

Verstopfte Nase
Oropharyngeale Schmerzen
Niesen

Engegefihl im Hals
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Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts Sehr haufig Ubelkeit

Haufig Diarrhoe#
Dyspepsie
Mundtrockenheit
Vermehrter Speichelfluss
Stomatitis
Erbrechen
Flatulenz
Abdominale Schmerzen

Gelegentlich AufstoRBen
Glossitis
Blasenbildung und Exfoliation der
Mundschleimhaut
Parésthesie im Mund#

Selten Dysphagie
Hypodasthesie im Mund#
Wiurgen

Nicht bekannt Trockener Hals

Gastrointestinale Beschwerden
Lippenschmerzen

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut- Gelegentlich Hyperhidrosis
gewebes Pruritus
Hautausschlag
Urtikaria
Nicht bekannt Angioddem
Erythem
Skelettmuskulatur-, Bindegewebs-und Kno- | Gelegentlich Kieferschmerzen*
chenerkrankungen Nicht bekannt Muskelverspannung*
Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden | Haufig Brennendes Geflhl
am Verabreichungsort Fatigue
Gelegentlich Asthenie
Beschwerden und Schmerzen im Brustbereich
Unwohlsein

* Kieferverspannungen und Kieferschmerzen mit Nicotinkaugummiformulierung
# Gleich haufig oder seltener berichtet als bei Placebo
** Hohere Haufigkeit in klinischen Studien mit der Inhalationsformulierung beobachtet

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grofer Wichtigkeit. Sie ermoglicht eine kontinuierli-

che Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses des Arzneimittels. Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-

den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Ge-
org-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Bei vorschriftsmaRiger Anwendung kdnnen Symptome einer Uberdosierung mit Nicotin bei Patienten auftreten, die vor der Be-
handlung einen geringen Nicotinkonsum hatten oder die wahrend der Behandlung gleichzeitig Nicotin auf andere Weise zu sich
nehmen.

Die akute oder chronische Uberdosierung von Nicotin hangt stark von der Art der Anwendung ab. Es ist bekannt, dass es bei Rau-
chern im Vergleich zu Nichtrauchern einen starken Gewohnungseffekt gibt. Es wird davon ausgegangen, dass die akute minimale
todliche Dosis von oralem Nicotin bei Kindern 40 bis 60 mg (orale Aufnahme von Tabak aus Zigaretten) oder 0,8 bis 1,0 mg/kg bei
erwachsenen Nichtrauchern betragt.

Symptome einer Uberdosierung

Die Symptome einer Uberdosierung entsprechen denen einer akuten Nicotinvergiftung und umfassen Ubelkeit, Erbrechen, ver-
mehrten Speichelfluss, Bauchschmerzen, Durchfall, Schwitzen, Kopfschmerzen, Schwindel, Horstorungen und ausgepragtes
Schwaéchegefiihl. Bei schweren Vergiftungen konnen diesen Symptomen Hypotonie, schwacher und unregelmaliger Puls, Atem-
not, Prostration, Kreislaufkollaps und generalisierte Krampfanfalle folgen.

Nicotindosen, die von erwachsenen Rauchern wahrend der Behandlung gut vertragen werden, konnen bei Kleinkindern schwere
Vergiftungserscheinungen hervorrufen, die todlich verlaufen konnen. Der Verdacht auf eine Nicotinvergiftung bei einem Kind ist als
medizinischer Notfall anzusehen und muss sofort behandelt werden.
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Behandlung einer Uberdosierung

Die Nicotinzufuhr muss sofort eingestellt werden und der Patient symptomatisch behandelt werden. Wenn ibermalige Mengen
Nicotin verschluckt werden, verringert Aktivkohle die gastrointestinale Aufnahme von Nicotin. Das Risiko einer Vergiftung durch
das Verschlucken des Kaugummis ist sehr gering, da die Resorption ohne Kauen langsam und unvollstandig ist.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: Andere Mittel fir das Nervensystem; Mittel zur Behandlung von Suchterkrankungen; Mittel zur

Behandlung der Nicotinabhangigkeit.
ATC-Code: NO7BAO1

Nicotin ist ein Nicotinrezeptoragonist im peripheren und zentralen Nervensystem mit ausgepragten zentralnervésen und kardio-
vaskularen Wirkungen.

Die plotzliche Beendigung des gewohnten, regelmafigen Konsums von Tabakerzeugnissen ist mit charakteristischen Entzugser-
scheinungen verbunden, einschlieBlich eines heftigen Verlangens zu rauchen (Craving), siehe Abschnitt 4.8.

Klinische Studien haben gezeigt, dass Nicotinersatzprodukte Rauchern helfen konnen, das Rauchen aufzugeben oder zu reduzie-
ren, indem sie die Entzugssymptome lindern.

Die meisten Raucher nehmen durch die Einstellung des Rauchens an Gewicht zu. In klinischen Studien hat sich gezeigt, dass die
Nicotinersatztherapie die Gewichtszunahme infolge der Einstellung des Rauchens abschwacht.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption
Die aus einem Nicotinkaugummi freigesetzte Nicotinmenge ist von der in die Mundhohle freigesetzten und der geschluckten Nico-

tinmenge abhangig. Der Hauptanteil des freigesetzten Nicotins wird Uber die Wangenschleimhaut resorbiert. Die systemische Bio-
verfligbarkeit von geschlucktem Nicotin ist aufgrund des First-Pass-Metabolismus geringer. Daher werden durch die Therapie mit
dem Kaugummi selten derart hohe und rasch ansteigende Nicotinkonzentrationen erreicht wie beim Rauchen.

Ublicherweise werden aus einem 2 mg Kaugummi etwa 1,4 mg Nicotin und aus einem 4 mg Kaugummi 3,4 mg Nicotin freigesetzt.
Die maximalen Blutspiegel werden 30 Minuten nach Beginn des Kauens erreicht und sind dann mit der Konzentration vergleichbar,
die 20—30 Minuten nach dem Rauchen einer Zigarette mittlerer Starke einsetzt.

Verteilung
Das Verteilungsvolumen nach intravendser Nicotinzufuhr betragt ca. 2—3 I/kg. Die Plasmaproteinbindung von Nicotin liegt unter

5%. Anderungen von Plasmaproteinen durch gleichzeitige Einnahme von anderen Arzneimitteln oder durch andere Erkrankungen
lassen keinen signifikanten Einfluss auf die Kinetik von Nicotin erwarten.

Biotransformation

Nicotin wird vorwiegend in der Leber metabolisiert und die durchschnittliche Plasmaclearance liegt bei 70 I/Stunde. Zudem wird
Nicotin auch in Nieren und Lunge metabolisiert. Es wurden mehr als 20 Nicotinmetaboliten identifiziert, die wahrscheinlich alle
weniger aktiv sind als die Muttersubstanz Nicotin. Cotinin, der Hauptmetabolit von Nicotin, weist eine Halbwertszeit von 15-20
Stunden auf und erzielt eine 10-mal héhere Konzentration im Plasma als Nicotin.

Elimination

Die Hauptmetaboliten im Harn sind Cotinin (15% der Dosis) und trans-3-Hydroxycotinin (45% der Dosis). Ca. 10% des Nicotins wer-
den unverandert mit dem Harn ausgeschieden. Bei erhohter Diurese und Ansduerung des Harns auf einen pH-Wert unter 5 konnen
bis zu 30% des Nicotins unverandert mit dem Harn ausgeschieden werden. Die Halbwertszeit von Nicotin betragt etwa 2 Stunden.

Spezielle Patientengruppen

Es besteht die Annahme, dass schwere Nierenfunktionsstorungen die Gesamtclearance von Nicotin beeinflussen. Bei zirrhotis-
chen Patienten mit leichter Leberinsuffizienz (Child-Pugh-Klassifikation 5) ist die Pharmakokinetik von Nicotin unverandert und bei
zirrhotischen Patienten mit maRiger Leberinsuffizienz (Child-Pugh-Klassifikation 7) vermindert. Bei hamodialysepflichtigen Rau-
chern wurden erhohte Nicotinwerte gemessen.

Eine geringe Reduktion der Gesamtclearance von Nicotin zeigte sich bei gesunden alteren Patienten. Eine Dosisanpassung ist je-
doch nicht erforderlich.

Zwischen Mannern und Frauen konnten keine Unterschiede in der Kinetik von Nicotin festgestellt werden.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Reproduktionstoxikologische Untersuchungen mit Nicotin an verschiedenen Tierarten zeigten unspezifische Wachstumsverzoge-
rungen bei den Foten. Bei Ratten gab es Hinweise auf fruchtbarkeitsbeeintrachtigende Wirkungen, eine Verlangerung der Trachtig-
keitsdauer und auf Verhaltensstorungen bei den Jungtieren. Bei Mausen wurden bei sehr hohen Dosen Skelettdefekte an den Ex-
tremitaten der Nachkommen beobachtet. Nicotin Gberwindet die Plazenta und geht in die Muttermilch Uber.

Praklinische Studien ergaben keine Hinweise auf ein klinisch relevantes mutagenes Potenzial von Nicotin. Tierexperimentelle
Langzeitstudien mit Nicotin ergaben keine eindeutigen Hinweise auf ein karzinogenes Potenzial.
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6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Voye Citrus 2 mg wirkstoffhaltiges Kaugummi
Kaugummikern:

Kaugummi-Grundmasse (enthalt Butylhydroxytoluol (Ph.Eur.) (E321))
Xylitol

Calciumcarbonat

Natriumcarbonat

Pfefferminz-Aroma
Natriumhydrogencarbonat

Minz-Aroma

Levomenthol

Acesulfam-Kalium

Sucralose

Kaugummitiberzug:
Maltitol (E965)
Maltitol-Losung
Zitronen-Aroma
Titandioxid (E177)
Levomenthol
Sucralose

Voye Citrus 4 mg wirkstoffhaltiges Kaugummi
Kaugummikern:

Kaugummi-Grundmasse (enthalt Butylhydroxytoluol (Ph.Eur.) (E321))
Xylitol

Calciumcarbonat

Natriumcarbonat

Pfefferminz-Aroma

Minz-Aroma

Levomenthol

Acesulfam-Kalium

Sucralose

Kaugummitiberzug:
Maltitol (E965)
Maltitol-Losung
Zitronen-Aroma
Titandioxid (E171)
Levomenthol
Sucralose

Voye Mint 2 mg wirkstoffhaltiges Kaugummi
Kaugummikern:

Kaugummi-Grundmasse (enthalt Butylhydroxytoluol (Ph.Eur.) (E321))
Xylitol

Calciumcarbonat

Natriumcarbonat

Pfefferminz-Aroma
Natriumhydrogencarbonat

Minz-Aroma

Levomenthol

Acesulfam-Kalium

Sucralose

Kaugummitberzug:
Maltitol (E965)
Maltitol-Losung
Pfefferminz-Aroma
Minz-Aroma
Titandioxid (E171)
Levomenthol
Sucralose
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Voye Mint 4 mg wirkstoffhaltiges Kaugummi
Kaugummikern:

Kaugummi-Grundmasse (enthalt Butylhydroxytoluol (Ph.Eur.) (E321))
Xylitol

Calciumcarbonat

Natriumcarbonat

Pfefferminz-Aroma
Natriumhydrogencarbonat

Minz-Aroma

Levomenthol

Acesulfam-Kalium

Sucralose

Kaugummitiberzug:
Maltitol (E965)
Maltitol-Losung
Pfefferminz-Aroma
Minz-Aroma

Titandioxid (E177)
Levomenthol

Sucralose

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

2 Jahre.

6.4 Besondere Vorsichtsmaflnahmen fiir die Aufbewahrung

Nicht tber 25 °C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Thermogeformte PVC/PVdC Blisterpackungen, mit Aluminiumfolie versiegelt.

Die Packungen enthalten 12, 20, 24, 30, 36, 48, 50, 80, 96, 108 oder 204 wirkstoffhaltige Kaugummis.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrolien in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere Vorsichtsmallnahmen fiir die Beseitigung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen zu beseitigen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Fertin Pharma A/S
Dandyvej 19
DK-7100 Vejle
Danemark

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

Voye Citrus 2 mg wirkstoffhaltiges Kaugummi 89223.00.00
Voye Citrus 4 mg wirkstoffhaltiges Kaugummi 89224.00.00
Voye Mint 2 mg wirkstoffhaltiges Kaugummi 89225.00.00
Voye Mint 4 mg wirkstoffhaltiges Kaugummi 89226.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 19.April 2014
Datum der letzten Verlangerung der Zulassung: 06.April.2019

10. STAND DER INFORMATION
07.2024
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