Bipacksedel: Information till anvéandaren

NiQuitin 2 mg komprimerad sugtablett
nikotin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta ldkemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din

lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Vand dig till halso- och sjukvardspersonal, t.ex. lakare, sjukskéterska, rokavvanjningskonsult
eller apotekspersonal om du behover mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med hélso- och sjukvardspersonal. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med lakare om du inte kan minska eller sluta roka eller anvanda NiQuitin. Se
avsnitt 3.

-l denna bipacksedel kallas NiQuitin 2 mg komprimerad sugtablett endast NiQuitin.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
1. Vad NiQuitin ar och vad det anvénds for

2. Vad du behover veta innan du anvander NiQuitin

3. Hur du anvéander NiQuitin

4. Eventuella biverkningar

5. Hur NiQuitin ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Vad NiQuitin &r och vad det anvands for

NiQuitin anvénds for att hjalpa manniskor som vill sluta roka. Den hér typen av behandling kallas
nikotinersattningsbehandling. NiQuitin ar avsett for vuxna och ungdomar (12-17 ar, efter att de fatt
det pa recept av halso- och sjukvardspersonal).

NiQuitin &r lampliga for rokare som roker 20 cigaretter eller farre per dag.

Permanent rokstopp ar det slutliga malet. NiQuitin kan ocksa anvandas for gradvis rokavvanjning
genom nedtrappning for rokare som inte vill eller kan sluta réka abrupt. NiQuitin ska helst anvandas i
samband med ett rékavvanjningsprogram. Se avsnitt 3 "Hur du anvander NiQuitin” for mer
information.

e Det &r nikotinet i cigaretterna som gor att du blir fysiskt beroende av dem. NiQuitin hjélper
dig sluta roka genom att ersatta en del av det nikotin som du far fran cigaretter. Nikotinet
lindrar nagra av de obehagliga symtomen som rokare kan kanna nar de forsoker sluta. Dit hor
kansla av att vara sjuk eller irritabilitet. Nikotinet kan ocksa lindra roksuget och gora det
lattare att st emot lusten att roka.

NiQuitin sugtabletter ar inte skadliga for halsan pa samma satt som tobak. NiQuitin innehaller inte
tjara, kolmonoxid eller andra gifter som finns i tobaksrok. En del manniskor ar oroliga att bli beroende
av NiQuitin istéllet, efter att ha slutat réka. Detta ar valdigt ovanligt och dven om det hander ar det
mindre skadligt an att fortsétta roka. Det ar ocksa en enklare vana att bryta.

Dina chanser att sluta roka okar om du deltar i rokavvanjningsprogram. Kontakta halso- och
sjukvardspersonal for att fa information om dessa.

Det finns inga halsovinster forknippade med rékning. Det ér alltid battre att sluta rdka an att fortsatta.
Nikotinldkemedel som NiQuitin kan vara till hjalp. Allmént sett &r riskerna med rokning betydligt
storre dn de mojliga biverkningarna vid anvandning av nikotinlakemedel.

Vad du behdéver veta innan du anvander NiQuitin

Anvand inte NiQuitin om:



e du ar allergisk mot nikotin eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)
e drunder 12 ar
o eller &r icke-rokare

Varningar och forsiktighet

Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvander NiQuitin:

e om du nyligen haft hjartinfarkt eller stroke eller om du lider av allvarliga problem med
hjartrytmen, instabil eller forsémrad angina (brdstsmartor) eller angina i vila bor du forséka
sluta roka utan att anvanda nikotinldkemedel, savida inte din lakare uppmanat dig att ta det

e omdu &r gravid eller ammande.

Véxla inte mellan NiQuitin och nikotintuggummi under forsoket att sluta roka.

Radfraga hélso- och sjukvardspersonal om du har:

e hjart- eller cirkulatoriska sjukdomar inklusive hjartsvikt, stabil angina, hypertoni eller
perfier ocklusiv artarsjukdom

e diabetes bor du kontrollera ditt blodsocker oftare &n vanligt nar du borjar anvanda
nikotinldkemedel. Ditt behov av insulin eller [ekemedel kan dndras.

e nagonsin haft allergiska reaktioner med svullna lappar, ansikte eller hals (angioddem) eller
kliande hudsutslag (urtikaria). Anvandande av nikotinlakemedel kan ibland utlésa denna typ av
reaktion.

e svara eller mattliga leverbesvar eller svara njurbesvar, eftersom risken for biverkningar da ar
storre.

e obehandlad 6veraktiv skoldkortel eller feokromocytom (en tumaér pa binjurarna som kan
paverka blodtrycket) - i sa fall har din lakare talat om det for dig - eftersom nikotin kan forvarra
symtomen.

e mag- eller tolvfingertarmsar, eller matstrupsinflammation, eftersom dina symtom kan
forvarras nar du svaljer nikotin. Sar i munnen kan ocksa uppsta. Om dina symtom forvérras bor du
tala med din lakare. Du kanske ska 6verga till en form av nikotinldkemedel som inte tillfors via
munnen, t.ex. plaster.

e en sjukdomshistoria av epilepsi (krampanfall)

e nagra fragor om att bli beroende eller tycker att du har blivit beroende av den har produkten

Barn och ungdomar

Detta lakemedel far inte anvandas av barn under 12 ar. En normal dos for vuxna kan allvarligt forgifta
eller till och med livshotande for ett barn. Det &r alltid viktigt att NiQuitin férvaras utom syn- och
rackhall for barn. Ungdomar 12-17 ar ska endast anvanda NiQuitin om de fatt det pa recept av halso-
och sjukvardspersonal. Ungdomar bor inte sluta roka med hjalp av kombinationsbehandling med
nikotinldkemedel.

Andra lakemedel och NiQuitin

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel. Nikotin kan
eventuellt forstarka vissa effekter av Iakemedel for oregelbundna eller snabba hjértslag (adenosin) dvs
Okat blodtryck, hjartfrekvens och smértrespons).

Att sluta roka kan forandra effekten av andra lakemedel som du tar. Om du har nagra fragor eller
funderingar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

Foljande lakemedel kan kréva dosjustering vid rékavvanjning; astmamedicin (teofyllin), smértstillande
lakemedel (pentakozin), lakemedel som aterstéller normal hjartrytm (flekainid), antipsykotika
(klozapin, olanzapin), dopaminagonister (ropinirol) och koffein.

NiQuitin med mat och dryck
Undvik att ta eller dricka med en sugtablett i munnen.
Drycker som kaffe, juice och lask kan minska nikotinets effekt. Dessa drycker bor undvikas i upp till



15 minuter innan anvandning av NiQuitin.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel. Kombinationsbehandling rekommenderas
inte under graviditet eller amning om inte det anses nédvéndigt av en lakare.

Graviditet

Rokning under graviditet medfor risker for fostret inklusive dalig tillvaxt fore fodelsen, for tidig
forlossning eller dodfodsel. Att sluta roka ar det bésta sattet att forbattra bade din egen halsa och ditt
barns. Ju tidigare du slutar desto béttre.

| idealfallet, bor du sluta réka utan att ta nikotinlakemedel om du &r gravid. Om du har férsokt och inte
lyckats, kan nikotinlakemedel emellertid rekommenderas av hélso- och sjukvardspersonal. Detta &r for
att det ar béattre for det barn du bar pa an att du fortsatter roka.

Amning
Tobaksrok ger bebisar och barn andningssvarigheter och andra problem. Nikotin fran rokning och

nikotinldkemedel finns i brostmjolk. I forsta hand bor du forsoka sluta roka utan att anvanda
nikotinlakemedel. Om du har forsokt och inte lyckats, kan nikotinlakemedel rekommenderas av halso-
och sjukvardspersonal. Om du behdéver nikotinlakemedel for att kunna sluta, ar mangden nikotin som
barnet utsatts for fran nikotinlakemedel relativt liten och mindre skadligt &n passiv rokning. Det ar
ocksa battre att du ammar omedelbart innan du tar nikotinlakemedlet sa att barnet exponeras far sa lite
nikotin som mojligt.

Karformaga och anvandning av maskiner

NiQuitin har inga kanda effekter pa att framfora fordon eller anvanda maskiner. Rokavvanjning kan
dock orsaka beteendeforandringar som kan paverka din korférmaga och anvandning av maskiner.

NiQuitin innehaller:
Natrium - Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per komprimerad sugtablett,
d.v.s &r i princip "natriumfritt”.

3. Hur du anvander NiQuitin

Anvand alltid NiQuitin enligt anvisningarna i den har bipacksedeln eller enligt hédlso- och
sjukvardspersonalens anvisningar. Radfraga halso- och sjukvardspersonal om du &r osaker.

Produkten ar avsedd for anvandning i munnen. Nikotinet i sugtabletten frisatts langsamt i munnen, och
tas sedan upp i kroppen.

Anvand NiQuitin sugtabletter genom att placera en sugtablett i munnen och sedan flytta den med
jamna mellanrum fran den ena sidan av munnen till den andra, tills den har I6st upp sig helt. Detta bor
ta omkring 10 minuter.

Sugtabletten ska inte tuggas sénder eller svéljas hel.

Vidare instruktionerna for hur du anvander NiQuitin beror pa om du:
a) slutar réka abrupt
b) slutar gradvis genom nedtrappning

Vuxna (fran 18 ars alder)
Behandling med endast NiQuitin sugtabletter:
a) Abrupt rokstopp
e Taen sugtablett (mellan 8 till 12 per dag) nar du kanner ett roksug i upp till 6 veckor. Minska
sedan gradvis antalet sugtabletter per dag.
e Nar du ar nere pa 1 eller 2 sugtabletter per dag bor du sluta helt.
Nar du slutat kan du ibland kanna ett plétsligt roksug. | sa fall kan du ta en sugtablett igen.




b) Gradvis rékavvanjning genom nedtrappning
Nér du kénner ett starkt réksug, anvand NiQuitin istallet for att roka. Reducera antalet cigaretter
du roker per dag med s& manga som mojligt. Kontakta halso- och sjukvardspersonal om du inte
kunnat reducera antalet cigaretter du roker per dag inom 6 veckor.
Sluta roka helt sa fort du kanner att du kan det. Folj instruktionerna ovan for ”a) Abrupt rokstopp”
sa snart som majligt. Om du har inte slutat roka helt inom 6 manader fran behandlingsstart med
NiQuitin, kontakta halso- och sjukvardspersonal.

Overskrid inte den angivna dosen. F6lj anvisningarna noggrant och ta inte mer an 15 sugtabletter pa
ett dygn (24 timmar).

Om du tycker att du behover anvanda NiQuitin under langre tid sammanlagt an 9 manader, bor du
radfraga lakare eller apotekspersonal.

Kombinationsbehandling

For rokare som har fatt aterfall efter anvandning av nikotinlakemedel, eller nar behandling med endast
sugtabletter inte &r tillracklig for kontrollera begaret, eller som primérbehandling for rokare med starkt
nikotinberoende. Rokare kan kombinera depotplaster och nikotinldkemedel som intas via munnen
(tuggummi, komprimerade sugtabletter osv) som i kombination ger béttre effekt an att enbart anvanda
depotplaster.

Behandlingen ska inledas med att lamplig dos depotplaster faststalls, vilket beror pa rokarens tidigare
rokvanor, i kombination med NiQuitin. Rekommenderat dagligt intag av NiQuitin 2 mg sugtablett, i
kombination med depotplaster, ar 5 till 6 stycken. Maximal daglig ar 15 stycken. Endast en typ av
NiQuitin-preparat som intas via munnen (antingen komprimerad sugtablett eller tuggummi) ska
anvandas i kombination med depotplaster.

Anvand NiQuitin i 2-3 manader och borja sedan gradvis minska antalet sugtabletter allt eftersom du
upplever mindre nikotinbegar. Nar den dagliga anvandningen ar nere pa 1-2 stycken, ska
behandlingen avslutas.

For rokare som roker fler &n 10 cigaretter per dag

Period Depotplaster NiQuitin 2 mg komprimerad sugtablett
Forsta 6 Steg 1, NiQuitin Clear, 5 till 6 stycken per dag
veckorna | 21 mg/ 24 timmar
Vecka 7 Steg 2, NiQuitin Clear, Anvénd sugtabletter vid behov
och 8 14 mg / 24 timmar

Vecka 9 Steg 3, NiQuitin Clear,
och 10 7 mg/ 24 timmar

Efter 10 Sluta anvénda Minska gradvis antalet sugtabletter. Nar den dagliga
veckor NiQuitin Clear anvandningen &r nere pa 1-2 stycken ska behandlingen
depotplaster avslutas.
Mattlighetsrokare (rokare som roker farre an 10 cigaretter per dag)
Period Depotplaster NiQuitin 2 mg komprimerad sugtablett

Forsta 6 Steg 2, NiQuitin Clear,
veckorna | 14 mg/ 24 timmar
Vecka 7 Steg 3, NiQuitin Clear,

5 till 6 tabletter per dag

Anvénd sugtabletter vid behov

och 8 7 mg/ 24 timmar

Sluta anvéanda Minska gradvis antalet sugtabletter. Nar den dagliga
Efter 8 S oy . o .

NiQuitin Clear anvandningen ar nere pa 1-2 stycken ska behandlingen
veckor 2

depotplaster avslutas.

For mer information, Ias bipacksedeln som foljde med NiQuitin Clear depotplaster.
Kontakta lakare om symtomen kvarstar.

Anvandning fér barn och ungdomar



Ungdomar (fran 12 ar till och med 17 ar)
Du ska endast anvanda NiQuitin om de fatt det pa recept av halso- och sjukvardspersonal.

Barn under 12
Barn under 12 ar far inte anvanda NiQuitin.

Tala med halso- och sjukvardspersonal om du é&r:

e orolig att du kanske borjar roka igen

e tycker det &r svart att sluta helt med sugtabletterna
Om du borjat roka igen kan de ge dig rad om hur du far basta resultat av nikotinldkemedel vid ett nytt
forsok.

Om du har tagit for stor mangd av NiQuitin
Om du tar fér manga NiQuitin komprimerade sugtabletter kan du borja kdanna dig illamaende, yr och
sjuk.

Sugtabletterna ska inte anvandas av barn under 12 ar eller av icke-rékare. Om sugtabletterna tas av
barn eller icke-rokare kan de uppvisa tecken pa nikotinforgiftning. Sadana tecken inkluderar
huvudvark, illamaende, magsmaértor och diarré.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan NiQuitin orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa dem.

Att sluta roka kan i sig ge upphov till yrsel, huvudvérk, somnproblem, hosta och forkylningsliknande
symtom. Andra symtom (abstinensbesvér) kan ocksa vara relaterade till rokavvanjning, sasom
depression, irritabilitet, angest, rastloshet, 6kad aptit och smnsvarigheter.

Om du marker nagon av féljande svara biverkningarna ska du sluta anvanda NiQuitin och kontakta
lakare omedelbart, da de kan vara tecken pa en svar allergisk reaktion

- Allvarlig allergisk reaktion med symtom som vasande andning och tryck éver brostet, hudutslag
och svimning (mycket séllsynt)

- Svullnader i huden eller slemhinnor, ansikte, tunga och hals med medféljande andningssvarigheter
(ingen kénd frekvens)

Andra biverkningar som kan férekomma:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare)
e Illamaende, krakningar
e Somnsvarigheter

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
e Nervositet, yrsel, huvudvark

Diarré

Darrningar

Forstoppning

Matsmaltningsbesvér/halsbranna

Véaderspénning

Hicka

Halsont

Hosta

Svarigheter att andas, andfaddhet

Magsmarta

Muntorrhet

Irritation i munhalan



Utmattning (trotthet)
Allman sjukdomskénsla
Influensaliknande symtom
Brist pa energi

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)
e Svarigheter att svélja
e Hijéartklappning
e Okad hjartfrekvens (pulsokning)

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare)
e Overkanslighet

Ingen kand frekvens (frekvens kan inte berdknas utifran tillgangliga data)

Krampanfall

Onormla drémmar, depression, irritabilitet, angest, smakforandringar, hudutslag
Klada

Hudrodnad

Okad svettning

Nésselutslag

Stickningar i munnen, rapningar

Okad salivutséndring

Snabb och oregelbunden hjartrytm (formaksflimmer)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur NiQuitin ska férvaras

e Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

e Anvands fore utgangsdatum som anges pa roret och den yttre forpackningen. Utgangsdatum ar den
sista dagen i angiven manad.

e Forvaras vid hogst 25°C.

e Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt.

e Anvand inte forpackningen till nagot annat, eftersom det kan finnas fint damm fran sugtabletterna
i forpackningen.

e Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Varje komprimerad sugtablett innehaller 2 mg nikotin (i form av nikotinresinat).

Ovriga innehallsamnen &r mannitol (E421), natriumalginat (E401), xantangummi (E415),
kaliumvétekarbonat (E501), kalciumpolykarbofil, vattenfritt natriumkarbonat (E500),
acesulfamkalium (E950), mintsmak&mne (racemisk mentol, pepparmintsmakamne, akacia),
magnesiumstearat (E470b), sukralos.



NiQuitins utseende och forpackningsstorlekar

Storlek (till ndrmsta mm): L: 10 mm x B: 5 mm

Vita eller nastan vita ovala komprimerade sugtabletter (sugtabletter) med konvex utsida.

2 mg komprimerad sugtablett har ett "NI1C2” praglat pa ena sidan.

Forpackningar innehaller antingen 1 (20 sugtabletter totalt), 3 (60 sugtabletter totalt) eller 5 (100
sugtabletter totalt) ror.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Perrigo Sverige AB

Box 7009

164 07 Kista

Tillverkare
Perrigo Supply Chain International DAC, The Sharp Building, Hogan Place, Dublin 2, Dublin, D02
TY74, Irland.

Denna bipacksedel &ndrades senast
2025-11-06
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