Bipacksedel: Information till anvéandaren

NiQuitin Tropisk frukt 2 mg eller 4 mg medicinskt tuggummi
nikotin

Lé&s 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
lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Vand dig till sjukvardspersonal, t.ex. lakare, sjukskdterska, rokavvanjningsradgivare eller
apotekspersonal om du behéver mer information eller rad.

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

- Du maste tala med lakare om du inte har lyckats sluta roka efter 9 manaders behandling med NiQuitin
Tropisk frukt 2 mg eller 4 mg medicinskt tuggummi.

- | bipacksedeln kallas NiQuitin Tropisk frukt 2 mg och 4 mg medicinskt tuggummi for NiQuitin
Tropisk frukt.

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad NiQuitin Tropisk frukt &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder NiQuitin Tropisk frukt
Hur du anvénder NiQuitin Tropisk frukt

Eventuella biverkningar

Hur NiQuitin Tropisk frukt ska férvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

o~ E

1. Vad NiQuitin Tropisk frukt ar och vad det anvands for

NiQuitin Tropisk frukt anvéands for att hjalpa manniskor som vill sluta réka. Denna typ av ldkemedel kallas
nikotinersattningsmedel.

Det ar nikotinet i cigaretterna som kan goéra dig fysiskt beroende av rékning.

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

¢ Detta nikotin minskar en del av de obehag som rokare kan kdnna nar de forsoker sluta. Dit hor
sjukdomskansla och irritabilitet.

e Nikotinet kan ocksa lindra roksuget och gora det lattare att std emot lusten att roka.

NiQuitin Tropisk frukt ar inte skadliga for halsan pa samma satt som tobak. Det beror pa att de inte
innehaller tjara, koloxid eller andra giftiga @mnen som finns i tobaksrok. En del oroar sig for att de, nér de
val lyckats sluta roka, i stallet ska bli beroende av nikotintuggummin. Ett sddant beroende ar mycket ovanligt
och om det skulle intraffa ar det bade mindre skadligt och lattare att sluta med &n rokning.

Dina chanser att lyckas sluta roka 6kar om du deltar i ett rékavvanjningsprogram. Sadana "sluta-roka-
program” hjélper dig fordndra ditt beteende. Tala med lékare eller apotekspersonal om du vill ha information
om rékavvanjningsprogram.

Det finns inga hélsovinster med att roka, det &r alltid battre att sluta. Nikotinersattningslakemedel som

NiQuitin Tropisk frukt kan vara till hjalp. Allmant sett &r riskerna med rékning stérre &n de mojliga
biverkningarna vid anvandning av nikotinerséttningsmedel.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander NiQuitin Tropisk frukt



Anvéand inte NiQuitin Tropisk frukt:

. om du ar allergisk mot nikotin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).
. om du &r under 12 ar.

. Om du &r icke-rokare eller sporadisk rokare.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander NiQuitin Tropisk frukt:

e om du nyligen haft en hjartinfarkt eller stroke, eller om du har allvarliga problem med hjartrytmen,
instabil eller forsdmrad angina (karlkramp), obehandlat hogt blodtryck, eller karlkramp i vila. | dessa fall
ska du forsoka sluta roka utan att anvénda nikotinersattningsmedel, om inte din l&kare ordinerat det.

e omdu har eller har haft epilepsi (krampanfall).

e om du har diabetes. Kontrollera blodsockret oftare an vanligt nar du borjar anvanda NiQuitin Tropisk
frukt. Ditt insulin- eller lakemedelsbehov kan &ndras.

e om du nagonsin har haft allergiska reaktioner som medfort svullnad av lappar, ansikte och svalg
(angioddem), eller kliande hudutslag (nasselutslag). Nikotinersattningsmedel kan ibland utl6sa sadana
reaktioner.

e om du har tandprotes, eftersom du kan ha svart att tugga. Fyllningar eller tandimplantat kan lossna vid
tuggning av nikotintuggummi.

Véxla inte mellan NiQuitin Tropisk frukt och nikotin sugtabletter nar du férsoker sluta roka.
Radfraga lakare om du har:

o svara eller mattliga lever- eller njurbesvar, eftersom risken for biverkningar da kan vara hogre.

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

e magsar eller sar pa tolvfingertarmen, eller inflammation i matstrupen, eftersom symtomen kan forvarras
nar du svaljer ned nikotin. Det kan ocksa orsaka sar i munnen. Tala med ldkaren om dina symtom blir
vérre. Det kan vara béttre for dig att anvénda en annan form av nikotinerséttningsmedel, t.ex.
nikotinplaster.

Barn (under 12 ar)

En normal dos for vuxna kan allvarligt forgifta eller till och med doda ett litet barn. NiQuitin Tropisk frukt
maste darfor alltid forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Andra lakemedel och NiQuitin Tropisk frukt

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvénda andra
lakemedel.

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

Detta ar sérskilt viktigt om du anvander andra lakemedel som innehaller:
- teofyllin (anvénds vid astma)

- takrin (vid Alzheimers sjukdom)

- klozapin (vid schizofreni)

- ropinirol (vid Parkinsons sjukdom).

NiQuitin Tropisk frukt med mat och dryck

Du bor inte &ta eller dricka nagot medan NiQuitin Tropisk frukt tuggummi ar i munnen.



Sura drycker (t.ex. fruktjuice, kaffe eller lask) paverkar upptaget av nikotin i munhalan.
For att fa basta effekt bor du undvika sadana drycker under cirka 15 minuter innan du anvéander NiQuitin
Tropisk frukt.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar 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 graviditeten medfor risker for fostret. Sadana risker ar dalig tillvaxt fore fodelsen, for tidig
fodsel eller dodfodsel. Att sluta roka ar det bésta sattet att forbattra bade din egen och barnets halsa. Ju
tidigare du slutar roka desto béttre.

Om du &r gravid &r det allra b&st om du kan sluta roka utan att anvénda nikotinerséttningsmedel. Om du har
forsokt och inte lyckats kan lakare rekommendera nikotinersattningsmedel som stdd for dig nér du forsoker
sluta. Det ar battre for det barn du bar pa an om du fortsétter roka. Beslutet att anvanda
nikotinersattningsmedel bor fattas sa tidigt som mojligt under graviditeten. Malet ar att det bara ska anvéandas
i 2-3 manader. Kom ihag att det viktigaste &r att du slutar roka. Tuggummit kan vara béattre an nikotinplaster,
eftersom tuggummit inte tillfor nikotin hela tiden. Om du mar illa eller kraks kan det dock vara béttre att
anvanda plaster.

Om du ammar ditt barn kan tobaksroken ge barnet andningssvarigheter eller andra problem. Det bésta ar att
du slutar roka utan att anvénda nikotinersattningsmedel. Om du har férsokt och inte lyckats kan lakare
rekommendera nikotinersattningsmedel som stod for dig nar du forsoker sluta. Om du maste anvanda
nikotinersattningsmedel for att kunna sluta ar den mangd nikotin barnet far i sig liten. Det basta ar att
anvanda sadana nikotinersattningsmedel som bara tas vid visa tillfallen under dagen (t.ex. tuggummin eller
sugtabletter snarare dn plaster). Det ar ocksa bast att amma precis innan du tar tuggummit. Da far barnet i sig
sa lite nikotin som mojligt.

Korférmaga och anvandning av maskiner

NiQuitin Tropisk frukt har inga kénda effekter pa formagan att framfora 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 framfora fordon och anvanda maskiner.

NiQuitin Tropisk frukt innehaller:

e Natrium — Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per tuggummi, dvs. ar nast
intill "natriumfritt”.

e Sorbitol (E420) — Varje 2 mg tuggummi innehaller 112,60 mg sorbitol. Varje 4 mg tuggummi innehaller
101,48 mg sorbitol. Sorbitol &r en kalla till fruktos. Om du inte tal vissa sockerarter, eller om du har
diagnostiserats med hereditar fruktosintolerans (HFI), en sallsynt &rftligt sjukdom som gor att man inte
kan bryta ner fruktos, kontakta ldkare innan du tar detta laékemedel.

e Butylhydroxitoluen (E321) — Kan ge lokala hudreaktioner (t ex kontakteksem) eller vara irriterande for
dgon och slemhinnor.

3. Hur du anvander NiQuitin Tropisk frukt

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt
lakarens/sjukvardspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller sjukvardspersonal om du &r osaker.

Under ett forsok att sluta roka med hjalp av NiQuitin Tropisk frukt ar det viktigt att du verkligen forsoker
sluta roka helt. Om du skulle réka en cigarett under tiden du anvander nikotinersattningsmedel ska du dnda
fortsatta med ditt forsok att sluta roka. Om det ar svart for dig att sluta kan det hjélpa att tala med lakare,
sjukskoterska, rokavvanjningsradgivare eller apotekspersonal.



NiQuitin Tropisk frukt 2 mg &r lampligt for personer som roker under 20 cigaretter per dag.
NiQuitin Tropisk frukt 4 mg ar lampligt for personer som roker 20 cigaretter eller fler per dag.

Anvénd inte NiQuitin Tropisk frukt som ett vanligt tuggummi. Om du tuggar NiQuitin Tropisk frukt for
snabbt och utan uppehall frisatts nikotinet for snabbt. Det kan orsaka obehag (t.ex. halsbranna eller hicka).

Gor sa har nar du ska anvanda NiQuitin Tropisk frukt: Dra bort skyddspapperet och tryck ut ett tuggummi.
Stoppa tuggummit i munnen och tugga langsamt tills smaken blir stark (cirka 1 minut), sluta sedan tugga och
lat tuggummit vila mot kinden. Nar smaken avtar, tugga nagra ganger tills smaken blir stark, lat sedan
tuggummit vila igen. Efter cirka 30 minuter ar tuggummit slut. Du ska inte &ta eller dricka nagot med
tuggummit i munnen. Det kan minska nikotinupptaget. Anvand inte mer an 15 tuggummin per dag. Radgor
med lakare/sjukvardspersonal om du behover anvanda NiQuitin Tropisk frukt langre an totalt 9 manader.

NiQuitin Tropisk frukt kan anvéndas enligt foljande tidsschema med stegvis nedtrappning av antalet
tuggummin per dag.

Vuxna (fran 18 ars alder)

e Borja med 8 till 12 tuggummin per dag. Ta ett tuggummi nar du k&nner roksuget.

e Anvand tuggummina pa detta satt i upp till 3 manader, minska sedan gradvis pa antalet tuggummin du
anvander varje dag (se tabellen nedan).

e Naérduarnereileller 2 tuggummin per dag ska du sluta anvanda dem helt.

Om du skulle bli roksugen nagon gang efter att du slutat kan du ta ett tuggummi igen.

STEG 1:
STEG 2:
STEG 3:

Inledning av Nedtrappning Stottande

behandlingen behandling
Ta ett tuggummi nar | Minska stegvis tills | Ta ett tuggummi om
du kanner roksuget. du tar 1-2 du blir réksugen.
Anvand 8-12 st/dag | tuggummin per dag.
i upp till 3 manader. Sluta da helt.

Anvandning fér barn och ungdomar

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

Ta inte fler tuggummin &n den angivna dosen. Rok inte och ta inte nagra andra nikotininnehallande
produkter samtidigt. Folj instruktionerna noga och anvand hogst 15 tuggummin per dygn

(24 timmar).

Barn under 12 ar

Barn under 12 ar far inte anvanda NiQuitin Tropisk frukt.

Om du kanner dig frestad att borja roka igen

Om du &r orolig for att du ska borja roka igen eller tycker det ar svart att sluta helt med tuggummi, radfraga
lakare eller apotekspersonal. Om du barjat roka igen kan de hjalpa dig med att fa bast resultat av

nikotinersattningsmedel vid ett nytt forsok.

Om du har anvant for stor mangd av NiQuitin Tropisk frukt



Om du har anvant for manga NiQuitin Tropisk frukt kan du borja kanna dig illamaende, yr och sjuk. Sluta
anvanda tuggummina och kontakta omedelbart lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for
bedomning av risken samt radgivning. Visa om mgjligt forpackningen eller den har bipacksedeln.

Tuggummit ar inte lampligt for barn under 12 ar. Om barn tuggar pa tuggummit kan de fa symtom pa
nikotindverdos. Symtomen &r huvudvark, illamaende/krakningar, magont och diarré. Om ett barn fatt i sig
lakemedlet av misstag, kontakta omedelbart lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for
bedémning av risken samt radgivning, eftersom det kan vara mycket farlig och till och med dodligt. Visa om
mojligt forpackningen eller den héar bipacksedeln.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdéver inte fa dem.
Vid de doseringar som rekommenderas har inga allvarliga biverkningar rapporterats for NiQuitin Tropisk
frukt.

Att sluta roka kan i sig orsaka symtom som yrsel, huvudvark, somnproblem, hosta och férkylningsliknande
symtom. Symtom som depression, irritabilitet, angest, okad aptit och somnsvarigheter kan ocksa bero pa
abstinensbesvar nar man slutar roka.

Sluta ta NiQuitin Tropisk frukt och sok ldkare omedelbart om du far nagra av féljande symtom pa en
allergisk reaktion, vilket kan vara allvarligt:

Mycket séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 personer)

svullnad av ansikte, tunga eller svalg

svart att svélja

nasselutslag och svart att andas

oregelbundna hjartslag

allvarliga allergiska symtom sasom plotslig vasande/pipande andning eller tranghetskansla i brostet,
hudutslag och svimfardighet.

Ovriga biverkningar riaknas upp nedan efter sannolikhet att de upptrader.
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare)
e illaméaende

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
e obehag frdn magtarmkanalen
halsont, 6mmande/torra munslemhinnor, irritation och sar i munnen, inflammation i svalget, hosta
somnsvarigheter, huvudvark, irritabilitet, yrsel
krakningar, hicka, matsméaltningsbesvér, vaderspanning, diarré, forstoppning
smarta fran kakarna

Ingen av dessa biverkningar ar allvarliga och de forsvinner ofta efter nagra dagars behandling.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
e snabbare hjartslag eller 6kad medvetenhet om hjértslagen

andningssvarigheter, brostsmartor

smakrubbningar/smakférvrangning

rodnad hud, nésselutslag, 6kad svettning

vérk eller svullnad i muskler och leder

inflammation i munslemhinnan

darrningar

sjukdomskansla.



Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare)
e snabb och oregelbunden hjéartrytm (formaksflimmer)

Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvandare)
e krampanfall, svéljsvarigheter, rapningar, 6kad salivutsondring, kraftloshet, utmattning,
influensaliknande symtom, 6verkénslighet, onormala drémmar, klada eller hudutslag, domningar
eller stickningar i munnen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler &ven 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 Tropisk frukt ska forvaras

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

e Anvands fore utgangsdatum som anges pa blisterkartan och kartongen efter "EXP”. Utgangdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

e Forvaras vid hogst 25 °C.

e Forvaras i originalforpackningen. Fuktkénsligt.

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
e Den aktiva substansen ar nikotin. Ett tuggummi innehaller 2 mg eller 4 mg (i form av nikotinresinat).
e Ovriga innehallsamnen &r:

- Tuggummit innehaller butylhydroxitulouen (E321), sorbitol (E420), xylitol (E967), kalciumkarbonat
(E170), vattenfritt natriumkarbonat(E500), glycerol (E422), acesulfamkalium (E950), mannitol
(E421), akaciagummi (E414), sukralos (E955), titandioxid (E171) och

- Smakamnen med kylande effekt, levomentol, tropiskt (inkl. glyceryltriacetat (E1518), alfa- tokoferol
(E307), tropiskt SD (inkl. arabiskt gummi (E414) och sorbitol (E420)), frukt cocktail (inkl. mannitol
(E421), glyceryltriacetat (E1518) & mono- och diglycerider av fettsyror (E471)) och grapefrukt arom.

Léakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Vitt till benvitt rektangulart tuggummi

En blisterkarta innehaller 4 eller 10 tuggummin.

Finns i férpackningar om 4, 10, 30, 100 eller 200 tuggummin.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

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

Perrigo Sverige AB

Box 7009

164 07 Kista

Tillverkare:



Fertin Pharma A/S, Dandyvej 19, 7100 Vejle, Danmark

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2025-11-06
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