Bipacksedel: Information till anvéandaren

NiQuitin Clear
Depotplaster 21 mg/24 timmar, 14 mg/24 timmar, 7 mg/24 timmar

nikotin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

fran din lakare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Viénd dig till apotekspersonalen om du behéver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med lakare om du inte har lyckats sluta roka efter 10 veckors behandling med
NiQuitin Clear.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad NiQuitin Clear ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder NiQuitin Clear
Hur du anvénder NiQuitin Clear

Eventuella biverkningar

Hur NiQuitin Clear ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ouprwNE

1. Vad NiQuitin Clear ar och vad det anvands for

NiQuitin Clear anvénds vid rokavvanjning. Den aktiva substansen i NiQuitin Clear ar nikotin.

Det fungerar som en tillfallig hjalp sa att du skall kunna sluta réka. Det dampar de nikotin orsakade

obehagssymptom som uppkommer i samband med rékavvénjning, och motverkar darigenom aterfall
till rékning. Denna typ av behandling kallas nikotinersattningsbehandling. Om mojligt bér NiQuitin
Clear anvandas som en del av ett rokavvanjningsprogram.

NiQuitin Clear ar genomskinliga, fyrkantiga depotplaster som frigér en jamn méangd av nikotin via
huden till kroppen under 24 timmar.

NiQuitin Clear ar mindre skadligt &n rokning, eftersom NiQuitin Clear inte innehaller cigarettrokens
tjara eller kolmonoxid.

2. Vad du behdver veta innan du anvander NiQuitin Clear

Anvand inte NiQuitin Clear:

- om du ar allergisk mot nikotin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6).

- om du &r icke-rokare, om du bara réker ibland eller ar ett barn under 12 ar.

Ungdomar 12 - 17 ar ska endast anvanda NiQuitin Clear om de fatt det pa recept av halso- och
sjukvardspersonal.

Ungdomar ska inte anvanda NiQuitin Clear plaster i kombination med beredningsformer av NiQuitin
som tas via munnen sasom sugtabletter, komprimerade sugtabletter eller tuggummin.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander NiQuitin Clear:
- om du har hogt blodtryck som inte behandlas med lakemedel.



- om du har nagra hjart-kérlsjukdomar, som till exempel karlkramp eller hjértsvikt.

- om du har cerebrovaskular sjukdom (tillstand av forsamrad blodforsorjning i hjarnan).

- om du &r inlagd pa sjukhus pa grund av en hjartattack, oregelbunden hjartrytm eller stroke.
Berétta for din l&kare att du anvander NiQuitin Clear.

- om du har hudinflammation (eksem), eftersom du kan fa en reaktion av plastret.

- om du har diabetes, eftersom blodsockernivan kan forandras nar man slutar roka. Din lakare kan
be dig att kontrollera ditt blodsocker oftare an vanligt nar du bérjar anvénda NiQuitin Clear.

- om du har lever- eller njursjukdom da det ar mer vanligt att du far biverkningar.

- om du har en okontrollerad och 6veraktiv skoldkortel eller har blivit diagnostiserad med en
tumor i binjurarna.

- om du ndgon gang har upplevt kramper.

- om du har en inflammation i munnen, svalget eller matstrupen, eller om du har magkatarr eller
magsar. Nikotinersattningsmedel kan forvarra dessa symtom.

Om du far hudrodnad, svullnad eller utslag ska du sluta anvanda plastret och kontakta din lakare eller
apotekspersonal.

En del oroar sig for att de, nar de val lyckats sluta rika, istéllet ska bli beroende av
nikotinersattningsmedel. Ett sddant beroende &r mycket ovanligt och om det skulle uppsta ar det bade
mindre skadligt och lattare att bryta &n ett beroende av rokning.

Barn

De mangder av nikotin som tolereras av vuxna rokare kan orsaka forgiftningssymtom och vara
livsfarliga om NiQuitin Clear depotplaster anvands eller svéljs av barn. Aven NiQuitin Clear
depotplaster som forbrukats innehaller tillrackliga restmangder nikotin for att vara skadliga for barn.

Forvara darfor plastren oatkomligt for barn och kasta anvanda plaster sa att de inte ar atkomliga, se
avsnitt 5, Hur NiQuitin Clear ska forvaras.

Andra lakemedel och NiQuitin Clear
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvént eller kan tankas anvanda
andra lakemedel.

Det kan vara nédvandigt for din lakare att &ndra dosering om du tar nagot av foljande lakemedel:
Astmamedicin (teofyllin), medicin mot psykiska stérningar (imipramin, klomipramin), medicin for
lindring av smartor (pentazosin, fenacetin), inflammationsddmpande medicin (fenylbutason), medicin
mot demens (Alzheimer) (takrin), medicin mot diabetes (insulin) och I&kemedel for oregelbundna eller
snabba hjértslag (adenosin).

Né&r man slutar att roka, med eller utan NiQuitin Clear, kan effekten av annan medicin som tas
samtidig paverkas.

Graviditet och amning

Graviditet

Det ar véldigt viktigt att sluta réka under graviditeten eftersom rokning kan férsamra fostrets tillvaxt.
Rokning kan ocksa leda till for tidig forlossning eller missfall. Det basta & om du kan sluta roka utan
att ta nikotinlakemedel. Om du inte klarar detta ska NiQuitin Clear endast anvandas efter att du har
radgjort med hélso- och sjukvardspersonal.

Amning

NiQuitin Clear bor undvikas under amning eftersom nikotin passerar 6ver till brostmjélk och kan
paverka barnet. Radgor med halso-och sjukvardspersonal innan du borjar anvanda NiQuitin Clear
under amning.



Anvandning av NiQuitin Clear plaster i kombination med nikotinldkemedel som tas via munnen sasom
sugtabletter, komprimerade sugtabletter eller tuggummin rekommenderas inte under graviditet eller
amning om det inte har rekommenderats av halso-och sjukvardspersonal.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Det finns ingen kand paverkan av nikotinplaster pa formagan att kora bil eller att anvanda maskiner.

3. Hur du anvander NiQuitin Clear

Anvand alltid detta Iakemedel enligt l1akarens eller apotekspersonalens anvisningar.
Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Det ar viktigt att du slutar att roka helt och hallet nar du slutar roka med hjalp av NiQuitin Clear
plaster. | vissa fall kan det underlatta att anvanda orala nikotinlakemedel (sdsom sugtabletter eller
tuggummi) i kombination med NiQuitin Clear depotplaster for att lattare std emot ett plotsligt roksug.

Dosering
Om du roker fler an 10 cigaretter per dag rekommenderas du att folja féljande doseringsschema:

Dos: Tid:

Steg 1 NiQuitin Clear 21 mg/24 timmar 1 plaster varje dag de forsta 6 veckorna, darnast
Steg 2 NiQuitin Clear 14 mg/24 timmar 1 plaster varje dag de foljande 2 veckorna, darnast
Steg 3 NiQuitin Clear 7 mg/24 timmar 1 plaster varje dag de sista 2 veckorna

Mattlighetsrokare (roker farre dn 10 cigaretter per dag) rekommenderas att folja foljande
doseringsschema:

Dos: Tid:
Steg 2 NiQuitin Clear 14 mg/24 timmar 1 plaster varje dag de forsta 6 veckorna, darnast
Steg 3 NiQuitin Clear 7 mg/24 timmar 1 plaster varje dag de sista 2 veckorna

Patienter som anvander NiQuitin Clear 21 mg och upplever besvarliga biverkningar, som inte upphér
inom ett par dagar, bor 6verga till foljande doseringsschema:

Dos: Tid:
Steg 2 NiQuitin Clear 14 mg/24 timmar 1 plaster varje dag de forsta 6 veckorna, darnast
Steg 3 NiQuitin Clear 7 mg/24 timmar 1 plaster varje dag de sista 2 veckorna

Kombinationsbehandling
Om du kanner ett starkt roksug kan kombinationsbehandling med depotplaster och andra
nikotinldkemedel som tas via munnen ge dig storre chans att sluta réka an enbart depotplaster.

Las bipacksedeln till NiQuitin 1,5 mg komprimerad sugtablett/NiQuitin 2 mg
sugtablett/NiQuitin 2 mg tuggummi fore anvandning.

Rekommenderad dos NiQuitin Clear depotplaster foljer samma stegvisa process som bekrivs ovan.
Forutom plastren kan du ta antingen NiQuitin 1,5 mg komprimerad sugtablett, NiQuitin 2 mg
sugtablett eller NiQuitin 2 mg tuggummi sa snart du far ett akut roksug — i genomsnitt 5-6 stycken per
dag. Ta inte fler an 15 stycken per dygn (24 timmar) och anvand enast en oral NiQuitin-produkt i
kombination med NiQuitin Clear depotplaster.

Fortsatt att anvanda NiQuitin 1,5 mg komprimerad sugtablett/NiQuitin 2 mg sugtablett/NiQuitin 2 mg
tuggummi i 2-3 manader och borja sedan trappa ner stegvis i takt med att roksuget minskar. Nar du
kommit ner till 1-2 doser dagligen ska du avsluta behandlingen.



Rokare som réker fler &n 10 cigaretter per dag

NiQuitin 1,5 mg komprimerad sugtablett/

Period Depotplaster NiQuitin 2 mg sugtablett/

NiQuitin 2 mg tuggummi

Steg 1: 6 veckor | NiQuitin Clear 21 mg/24 timmar | 5 till 6 stycken per dag

Steg 2: 2 veckor | NiQuitin Clear 14 mg/24 timmar | Fortsétt att anvénda sugtabletter/tuggummin vid

Steg 3: 2 veckor | NiQuitin Clear 7 mg/24 immar behov

Efter 10 veckor | Sluta anvanda NiQuitin Clear Minska gradvis antalet tuggummin/sugtabletter.

depotplaster Nar den dagliga anvandningen &r nere pa 1-
2 stycken ska behandlingen avslutas.

Mattlighetsrokare (roker farre an 10 cigaretter per dag)

NiQuitin 1,5 mg komprimerad sugtablett/

Period Depotplaster NiQuitin 2 mg sugtablett/

NiQuitin 2 mg tuggummi

Steg 2: 6 veckor | NiQuitin Clear 14 mg/24 timmar | 5 till 6 stycken per dag

Steg 3: 2 veckor | NiQuitin Clear 7 mg/24 timmar

Fortsatt att anvanda sugtabletter/tuggummin vid
behov

Efter 8 veckor

Minska gradvis antalet sugtabletter/tuggummin.
Nar den dagliga anvandningen ar nere pa 1-
2 stycken ska behandlingen avslutas.

Sluta anvédnda NiQuitin Clear
depotplaster

Information om hur lange NiQuitin 1,5 mg komprimerad sugtablett/NiQuitin 2 mg sugtablett/NiQuitin
2 mg tuggummi kan anvéndas finns i bipacksedeln till respektive produkt.

Kontakta lakare om symtomen kvarstar. Om du kanner att du maste anvanda NiQuitin 1,5 mg
komprimerad sugtablett/NiQuitin 2 mg sugtablett/NiQuitin 2 mg tuggummi langre tid &n totalt
9 manader ska du vanda dig till halso-och sjukvardspersonal for radgivning.

Bruksanvisning

NiQuitin Clear plaster sétts pa en gang per dygn.

Ett nytt plaster bor séttas pa vid ungefar samma tid varje dag, foretradesvis strax efter
uppvaknandet, pa ett hudparti som ar rent, torrt och fritt fran har. Undvik omraden med
hudveck (sasom Gver en led), eller dar huden veckar sig nar du ror dig.

Placera inte NiQuitin Clear plaster pa hudparti som ar rott, irriterat eller skadat.

NiQuitin Clear plaster bor sitta kvar under 24 timmar. Om du 6nskar, kan plastret tas bort
innan du gar till sangs. Anvandning under 24 timmar rekommenderas dock for att optimera
effekten mot roksuget pa morgonen.

Plastret bor inte sitta kvar pa huden under langre tid &n 24 timmar.

Det anvanda plastret avlagsnas efter 24 timmar och ett nytt plaster appliceras pa ett annat
hudomrade.

Nar du tar av ett plaster, vik det da pa mitten med den klibbiga sidan inat och lagg det sedan i
den tomma forpackningen fran det nya plastret som skall séttas pa. Kassera forpackningen
med det anvéanda plastret med omtanke, utom rackhall for barn.

Det anvanda hudomradet bor inte anvandas pa nytt forran efter minst sju dagar.

Anvand aldrig mer an ett plaster at gangen.

Hur sétts plastren pa?

NiQuitin Clear plaster skall sattas pd omedelbart efter det att forpackningen oppnats.

Plastret ska forvaras forslutet i dess skyddande forpackning tills det ska anvéandas.

Klipp upp forpackningen runt den streckade linjen, eller vik utefter linjen och riv fran hornet.
Var forsiktig sa att inte plastret skadas.




Ta forsiktigt plastret ut ur forpackningen. Ett genomskinligt skyddsskikt tacker plastrets
klibbiga sida — den sida som skall sitta mot huden.

Hall den klibbiga sidan upp och dra av skyddsskiktet fran plastret med borjan pa mitten. Hall
plastret i ytterkanten (vidror den klibbiga sidan sa litet som majligt) och dra bort den andra
halvan av skyddsskiktet.

Applicera omedelbart den klibbiga sidan av NiQuitin Clear plastret pa huden. Pressa fast
plastret med handflatan under minst 10 sekunder. Se till att det fastnar ordentligt pa huden,
sérskilt runt kanterna.

Undvik kontakt med 6gon och nasa vid hantering av plastret.

Tvétta alltid handerna med enbart vatten efter att du har hanterat NiQuitin Clear. (Tval kan
Oka upptaget av nikotin genom huden).

Vid rétt hantering ar vatten inte skadligt for NiQuitin Clear plastret. Du kan bada, simma eller duscha
under korta perioder medan du anvander NiQuitin Clear plastret.

Hur lange kan du anvanda NiQuitin Clear?

Omdu

Om du

For ett optimalt resultat bor hela tioveckorsbehandlingen fullféljas (8 veckor for
mattlighetsrokare eller patienter som anvant den lagre doseringen enligt ovan).

Behandlingen bor inte paga under langre tid an 10 veckor i foljd.

Dock kan behandlingen upprepas vid ett senare tillfalle om den som anvéant NiQuitin Clear
fortsatter eller aterupptar sin rokning.

Information om hur l&nge du kan anvénda NiQuitin 1,5 mg komprimerad sugtablett/NiQuitin
2 mg sugtablett/NiQuitin 2 mg tuggummi finns i bipacksedeln som medféljer respektive
produkt.

latit NiQuitin Clear-plastret sitta kvar for lange

Avlégsna plastret omedelbart. Kontakta lakare om symtom pa éverdosering upptrader, visa om
mojlig denna forpackning eller bipacksedel for lakaren. Symtomen pa dverdosering innefattar;
blekhet, kallsvettning, illamaende, 6kad salivmangd, krakningar, magsmartor, diarré,
huvudvark, yrsel, forsdmrad horsel och syn, darrningar, mental férvirring och kraftloshet.
Hudytan kan skoljas med vatten och torkas. Tval bor inte anvandas, eftersom nikotinupptaget
da kan paskyndas.

Nikotintillforseln till blodet fortsatter under flera timmar efter det att plastret avlagsnats,
eftersom det finns en nikotindepot i huden.

Om mojligt visa lakaren forpackningan eller denna bipacksedel.

har glomt att anvanda NiQuitin Clear eller om ett plaster lossnar:

Att glomma en dos behover inte fa negativa konsekvenser. Dock faller nivan av nikotin i
blodet vilket kan bidra till en tillfallig 6kad risk for nikotinabstinens. Du bor fortsdtta med
angiven dos snarast mojligt.

NiQuitin Clear plaster faster vanligen bra pa huden. Om plastret faller av, satt da pa ett nytt
plaster och se till att du valjer ett nytt stalle som saknar har och som &r rent och torrt. Fortsatt
sedan som tidigare.

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

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa

dem.



De vanligaste biverkningarna av NiQuitin Clear ar reaktioner pa applikationsstéllet som 6vergaende
utslag, klada, sveda och pirrande kansla, domning, svullnad och utslag. Huvuddelen av dessa lokala
reaktioner ar milda och upphor snabbt nér plastret avlagsnats. Om svara eller langvarliga lokala
reaktioner upptrader, antingen pa applikationsstéllet eller nagon annanstans, kontakta din lakare och
avbryt behandlingen med NiQuitin Clear.

Sluta anvand NiQuitin Clear och kontakta lakare omedelbart om du upplever nagon av féljande
biverkningar:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
o hjartklappning; avvikande eller snabba hjartslag

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)
o allvarliga allergiska reaktioner med symtom som inkluderar pl6tslig vasande andning eller tryck
Over brostet, hudutslag och svimningskénsla

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)
o kramper

Andra biverkningar som kan férekomma:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare)
e somnstdrningar inkl. onormala drémmar och sémnléshet

illamaende

krakningar

huvudvérk

yrsel

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

bréstsmaértor

smartor i armar och ben

smartor

kraftloshet

muskelsmartor

ledsmértor

Okad svettning

matsmaltningsbesvar

muntorrhet

forstoppning

andndd

inflammation i svalget

hosta

Skakningar

diarré

trotthet

Mindre vanliga (kan forekomma hos up till &n 1 av 100 anvéandare)
e hjértklappning
e obehagskénsla
¢ influensaliknande symtom
allergi

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)
e kontakteksem



e ljuskanslighet (hudreaktion)

Dessa biverkningarna kan dock aven bero pa att du slutat roka. Vissa personer upplever
somnstorningar, dar aven livliga drommar ingar. Eftersom dessa kan bero pa att du slutat roka, snarare
an pa plastret, bor du fortsatta att bara plastret under ett dygn eller tva. Kvarstar besvaren, forsok med
att avlagsna plastret innan du gar till sangs (efter ungefar 16 timmar) och sétt pa ett nytt nar du vaknar.
Om plastret avldgsnas efter 16 timmar, kommer dock plastret att bli mindre effektivt pa att dampa det
roksug som manga rokare upplever vid uppvaknandet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler 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 sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur NiQuitin Clear ska forvaras

o Forvaras under 30°C

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

o Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter utg.dat. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

o Lat alla plastren vara kvar i kartongen, i sina skyddsforpackningar, tills de ska anvandas.

o Anvand inte NiQuitin Clear plaster dar forpackningen ar skadad eller 6ppnad.

Anvant plaster ska vikas ihop med den klibbiga sidan inat och laggas i den tomma forpackningen eller
i en bit aluminiumfolie och kasseras pa ett sakert satt sa att barn inte kommer at plastret.

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.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar nikotin.
- Ovriga innehallsamnen ar eten/vinylacetat sampolymer, polyetentereftalat/eten vinylacetat,
polyetenfilm, polyisobuten, vit tryckférg (titandioxid E171).

NiQuitin Clear finns i tre styrkor:
Steg 1: NiQuitin Clear 21 mg/24 timmar; innehaller 114 mg nikotin och frigér 21 mg nikotin
under 24 timmar.
Steg 2: NiQuitin Clear 14 mg/24 timmar; innehaller 78 mg nikotin och frigér 14 mg nikotin
under 24 timmar.
Steg 3: NiQuitin Clear 7 mg/24 timmar; innehaller 36 mg nikotin och frigér 7 mg nikotin
under 24 timmar.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Varje depotplaster ar rektangulart och bestar av en genomskinlig baksida och ett skyddskikt. Varje

plaster ligger i en laminerad skyddsférpackning. En forpackning innehaller 7, 14, 21, 28 eller 42
plaster.


http://www.lakemedelsverket.se

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkédnnande for forsaljning

Perrigo Sverige AB

Box 7009

164 07 Kista

Tillverkare
LTS Lohmann Therapie-Systeme AG, Lohmannstrasse 2, 56626 Andernach, Tyskland

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska samarbetsomradet under namnet:
Nederlanderna: NiQuitin Clear 7 mg/24 uur, 14 mg/24 uur, 21 mg/24 uur

Denna bipacksedel godkéndes senast: 2025-01-15



