Bipacksedel: Information till anvandaren

NiQuitin 4 mg komprimerad sugtablett (sugtablett)
nikotin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. 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.
e Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.
e Vind dig till halso- och sjukvardspersonal, t.ex. lakare eller sjukskoterska,
rokavvanjningsradgivare eller apotekspersonal om du behéver mer information eller rad.
e Om du far biverkningar tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.
e | bipacksedeln kallas NiQuitin 4 mg sugtabletter enbart for NiQuitin.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
1. Vad NiQuitin &r och vad det anvénds for

2. Vad du behdver veta innan du tar NiQuitin

3. Hur du tar NiQuitin

4. Eventuella biverkningar

5. Hur NiQuitin ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Vad Niquitin ar och vad det anvands for

NiQuitin anvénds for att hjalpa manniskor som vill sluta roka. Den hér typen av behandling kallas
nikotinersattningsmedel. NiQuitin 4 mg sugtabletter ar lampliga for rokare som roker mer &n 20 cigaretter
per dag.

Det ar nikotinet i cigaretterna som gor att du blir fysiskt beroende av dem.

e NiQuitin hjalper dig sluta roka genom att ersatta en del av det nikotin som du far fran cigaretter.

e NiQuitin minskar nagra av de obehag som rokare kan kanna nar de forsoker sluta. Dit hor irritabilitet
eller en kénsla av att vara sjuk.

e NiQuitin kan ocksa lindra roksuget och gora det lattare att sta emot lusten att roka.

NiQuitin sugtabletter ar inte skadliga for halsan pa samma sétt som tobak. De innehaller inte tjéra,
kolmonoxid eller andra gifter som finns i tobaksrok. Man kan bli beroende av nikotinersattningsmedel,
men det ar ovanligt. Det ar ocksa mindre skadligt och lattare att bryta &n tobaksberoende.

Dina chanser att lyckas sluta roka 6kar om du deltar i ett rokavvanjningsprogram. Kontakta lakare eller
apotekspersonal for att fa information om rékavvanjningsprogram.

Det finns inga hélsovinster forknippade med rokning. Det &r alltid battre att sluta roka &n att fortsatta.
Nikotinersattningsmedel som NiQuitin kan vara till hjalp. Allmant sett &r riskerna med rékning storre &n
de mojliga biverkningarna vid anvandning av nikotinersattningsmedel.

Vad du behdéver veta innan du tar Niquitin

Ta inte NiQuitin om:



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

Varningar och forsiktighet

Tala med 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 férsamrad angina (brostsmartor) eller angina i vila bor du forsoka sluta roka
utan att anvanda nikotinersattningsmedel, savida inte din ldkare uppmanat dig att ta det.

e om du har diabetes bor du kontrollera ditt blodsocker oftare nér du borjar ta NiQuitin. Ditt behov av
insulin eller l&kemedel mot diabetes kan dndras.

e omdu har eller har haft epilepsi (krampanfall)

e om du nagonsin har haft allergiska reaktioner som medfort svullnad i lappar, ansikte och hals
(angioddem) eller kliande utslag i huden (urtikaria). Ibland kan nikotinersattningsmedel utlésa sadana
reaktioner.

Véxla inte mellan NiQuitin sugtabletter och nikotintuggummi under férsoket att sluta roka.

Radfraga lakare eller apotekspersonal om du har:

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

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

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

e nagra funderingar 6ver 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 ddda ett litet barn. NiQuitin maste darfor alltid forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Andra lakemedel och NiQuitin
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, dven receptfria
sadana.

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

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvénder detta l&dkemedel.

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

I idealfallet bor du sluta réka utan att ta nikotinlakemedel om du ar gravid. Om du har forsékt och inte
lyckats kan nikotinlakemedel emellertid rekommenderas av lakare som stdd for dig nér du forsoker sluta.
Det ar battre for det barn du bar pa &an att du fortsatter roka. Beslutet att ta nikotinlakemedel bor fattas sa



tidigt som mojligt under graviditeten. Du bor forsoka att bara anvanda nikotinldkemedlet under 2-3
manader. Kom ihdg att det viktigaste ar att du slutar réka. Produkter som sugtabletter kan vara battre &n
nikotinplaster. Detta beror pa att nar man anvander sugtabletter tillfor man inte nikotin hela tiden till
kroppen. Om man blir illamaende eller kraks kan det dock vara béttre att anvanda plaster.

Om du ammar ditt barn kan tobaksrokningen ge barnet andningssvarigheter eller andra problem. |
idealfallet bor du sluta roka utan att anvanda nikotinlakemedel. Om du har férsdkt och inte lyckats kan
nikotinldkemedel emellertid rekommenderas av ldkare som stdd for dig nar du forsoker sluta. Om du
anvander nikotinldkemedel for att kunna sluta blir méngden nikotin som barnet utsatts for liten. Det &r
mycket mindre skadligt &n passiv rokning. Bast ar att anvanda nikotinldkemedel som tas vid vissa
tidpunkter pa dagen (t.ex. i form av tuggummi eller sugtabletter snarare &n plaster). Det ar ocksa battre att
du ammar omedelbart innan du tar nikotinladkemedlet. Da far barnet sa litet nikotin som mgjligt.

Kérformaga och anvandning av maskiner

NiQuitin har inga kanda effekter pa formagan att framfcra fordon eller anvanda maskiner. Du maste dock
vara medveten om att du kan fa beteendeforandringar nar du slutar roka, vilket skulle kunna paverka din
formaga att framfdra fordon och anvanda maskiner.

Natrium: Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) per komprimerad sugtablett, d.v.s
vasentligen natriumfria.

3. Hur du tar Niguitin

Anvand alltid NiQuitin enligt anvisningarna i den har bipacksedeln. Radfraga lakare eller apotekspersonal
om du ar osaker.

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 l6st upp sig helt. Detta bor ta
omkring 10 minuter. Sugtabletten ska inte tuggas sénder eller svéljas hel. Ta inte mer &n 15 sugtabletter
per dag. Om du tycker att du behover anvanda NiQuitin under langre tid sammanlagt &n 9 manader, bor du
radfraga lakare eller apotekspersonal.

Undvik att ata eller dricka med en sugtablett i munnen.

Vuxna (fran 18 ars alder)

e Borja med 8 till 12 sugtabletter per dag. Sug pa en tablett nar du kanner ett roksug.

e Anvand sugtabletterna pa detta satt under upp till 6 veckor, och 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 pl6tsligt roksug. | sa fall kan du ta en sugtablett igen.
Anvéandning for barn och ungdomar

Ungdomar (fran 12 ar till och med 17 ar)
Du bor endast anvanda NiQuitin efter rekommendation fran lakare.

Overskrid inte den angivna doseringen. Félj anvisningarna noggrant och ta inte mer an 15 tabletter
per dygn.

Barn under 12 ar far inte anvanda NiQuitin.



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

Om du kénner dig frestad att borja roka igen

Om du &r orolig att du kanske borjar roka igen eller tycker det ar svart att sluta helt med sugtabletterna,
radfraga lakare eller apotekspersonal.

Om du borjat roka igen kan de ge dig rad om hur du far basta resultat av nikotinersattningsmedel vid ett
nytt forsok.

Om du har tagit for stor mangd av NiQuitin
Om du tar for manga NiQuitin kan du borja kanna dig illaméaende, yr och sjuk.

Tabletterna ska inte anvandas av barn under 12 ar eller av icke-rokare. Om sugtabletterna tas av barn eller
icke-rokare kan de uppvisa tecken pa nikotinforgiftning. Sadana tecken &r huvudvark, illamaende,
magsmartor och diarre.

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 bedémning av risken samt radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lékare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan NiQuitin orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa dem. Vid de
doseringar som rekommenderas har inga allvarliga biverkningar rapporterats for NiQuitin.

Att sluta roka kan i sig ge upphov till yrsel, huvudvérk, somnproblem, hosta och forkylningsliknande
symtom. Symtom som depression, irritabilitet, angest, rastloshet, okad aptit och somnsvarigheter kan
ocksa bero pa abstinensbesvar som hor ihop med rékavvanjningen.

Andra biverkningar listas nedan. De har grupperats efter sannolikheten att de intré&ffar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéandare)
e Sugtabletterna kan gora att munnen eller tungan blir latt m eller irriterad. De kan ocksa orsaka
illaméaende.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
halsont

illamaende

magbesvar

diarré

halsbréanna

gasbildning

hicka

faryngit (inflammationer i svalget)

Mindre vanliga (kan férekomma upp till 1 av 100 anvandare)
e nervositet
e depression
e hjértklappning
e pulstkning



e  Dbrostsmartor
e hudutslag
e trotthet och allman sjukdomskénsla

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)
e allvarlig allergisk reaktion (anafylaktisk chock) med plotsliga andningssvarigheter, tryck dver
brostet, svarighet att svalja, hudutslag och svimning.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvéndare):
e krampanfall
dysfagi (svarigheter att svélja)
rapningar
Okad salivutsondring
influensaliknande sjukdom/symtom
Overkanslighet
tremor, smakforandringar, paresthesia i munnen (domningar eller stickningar i munnen)
dyspné (andndd)
klada eller utslag, svullnad av hud eller slemhinnor, hudrodnad, 6kad svettning
snabb och oregelbunden hjartrytm (férmaksflimmer)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte ndmns 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 forvaras

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

e Anvand inte sugtabletterna efter det utgangsdatum som finns angivet pa réret och den yttre
forpackningen. Utgangsdatum ar den sista dagen i angiven manad.

e Forvaras vid hogst 25°C.

e Forvaras i originalférpackningen. Fuktkansligt.

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

e Tahand om tomma forpackningar pa ett ansvarsfullt satt. 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 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar nikotin. Varje sugtablett innehaller 4 mg (i form av ett hartskomplex, som
kallas nikotinresinat). Ovriga innehallsamnen ar mannitol (E421), natriumalginat (E401), xantangummi



(E415), kaliumvétekarbonat (E501), kalciumpolykarbofil, vattenfritt natriumkarbonat (E500),
acesulfamkalium (E950), mintsmakpulver, sukralos (E955) magnesiumstearat (E470b).

NiQuitins utseende och forpackningsstorlekar

Vita eller nastan vita ovala komprimerade sugtabletter med konvex utsida.
Sugtabletten med 4 mg &r praglad med "NIC4” pa ena sidan.

Varje ror innehaller 20 tabletter. En forpackning innehaller ett, tre eller fem ror.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkannande for forsaljning

Perrigo Sverige AB

Box 7009

164 07 Kista

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

Denna bipacksedel &ndrades senast
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