Bipacksedel: Information till anvéandaren

Nicorama Mint 2 mg medicinskt tuggummi
Nicorama Mint 4 mg medicinskt tuggummi

nikotin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta 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 sjukskoterska.

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

- Vand dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

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

- Kontakta hélso-och sjukvardspersonal om du fortfarande anvander Nicorama Mint efter 6
manader.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Nicorama Mint ar och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du tar Nicorama Mint
Hur du tar Nicorama Mint

Eventuella biverkningar

Hur Nicorama Mint ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oarLNE

1. Vad Nicorama Mint ar och vad det anvands for
Nicorama Mint tillhdr en grupp lakemedel som anvénds for att hjélpa dig att sluta roka.

Nikotinet i Nicorama Mint lindrar nikotinbegér och abstinensbesvér nar du slutar réka och motverkar
darigenom aterfall till rokning hos rokare som ar motiverade att sluta roka. Malet med behandlingen ar
att tobaksanvéndningen ska upphéra permanent.

Nar kroppen plotsligt inte langre tillfors nikotin fran tobak uppstar olika obehag som kallas
abstinensbesvar. Anvandning av Nicorama Mint tuggummin kan férhindra eller lindra sadana obehag
och rokbegér genom att du fortsatter tillfora kroppen en liten mangd nikotin under en
dvergangsperiod. Nar du tuggar Nicorama Mint frisatts nikotin langsamt och tas upp i munhalan. Till
skillnad fran cigaretter innehaller Nicorama Mint inte skadlig tjara och kolmonoxid.

Nicorama Mint tuggummi ska helst anvéandas tillsammans med ett rékavvanjningsprogram.
Rad och stdd 6kar normalt chansen att lyckas med att sluta roka.

2. Vad du behodver veta innan du tar Nicorama Mint

Ta inte Nicorama Mint:

- om du &r 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

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du har nagot av féljande tillstand:



nyligen (inom 3 manader) har haft hjartinfarkt eller stroke
brostsmarta (instabil angina) eller angina ivila
hjartsjukdom som paverkar hjartfrekvensen eller hjartrytmen
hogt blodtryck som inte behandlas med lakemedel

svar eller mattlig leversjukdom

svar eller mattlig njursjukdom

diabetes

epilepsi

Overaktiv skoldkortel

tumor i binjuremargen (feokromocytom)

magsar eller sar i tolvfingertarmen

inflammation i matstrupen

Risken for fortsatt rokning utgor dock alltid en stérre fara dn anvandning av Nicorama Mint.
Tuggummit kan fastna i tandproteser och tandbryggor och i enstaka fall férorsaka skador pa dessa.

Barn och ungdomar
Korrekt dos for vuxna kan ge svar forgiftning eller vara dodlig for barn. Det ar darfor viktigt att du
alltid hanterar och férvarar Nicorama Mint utom syn- och rackhall for barn.

Ungdomar mellan 12-17 ar ska endast anvanda Nicorama Mint efter ordination fran hélso- och
sjukvardspersonal. Nicorama Mint tuggummin ska inte anvandas av barn under 12 ar.

Andra lakemedel och Nicorama Mint
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Om du slutar roka och samtidigt tar andra lakemedel kan din Idkare behdva justera dosen.

Det &r inte kant om Nicorama Mint paverkar eller paverkas av intag av andra lakemedel. Utdver
nikotin kan dock andra amnen i cigaretter paverka vissa lakemedel.

Att sluta réka kan paverka effekten av vissa lakemedel, t.ex.:

o teofyllin for att behandla astma

e takrin mot Alzheimers sjukdom

¢ olanzapin och klozapin mot schizofreni

¢ insulin anvands vid behandling av diabetes. Insulindosen kan behdva justeras.

Nicorama Mint med mat och dryck

Du bor inte &ta eller dricka med tuggummit i munnen. Samtidigt anvandande av kaffe, juicer eller
laskedrycker kan minska effekten av Nicorama Mint. Dessa drycker bor undvikas 15 minuter innan
tuggummit anvands.

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 anvander detta lakemedel.

Graviditet

Det ar mycket viktigt att sluta roka under graviditeten eftersom rokning kan férsamra fostrets tillvaxt.
RoOkning kan ocksa medfora att barnet fods for tidigt eller leda till missfall. Det béasta ar om du kan
sluta roka utan att anvanda lakemedel som innehaller nikotin. Om du inte klarar detta ska Nicorama
Mint endast anvandas efter att du har radgjort med den sjukvardspersonal som har hand om din
graviditet, din lakare eller lakare som &r specialiserad pa rokavvanjning.

Amning



Nicorama Mint tuggummin ska undvikas under amning eftersom nikotin gar 6ver i bréstmjolken och
kan paverka ditt barn. Om din lakare har rekommenderat dig att anvanda Nicorama Mint ska
tuggummit tas direkt efter amning.

Fertilitet
Rokning okar risken for infertilitet hos kvinnor och mén. Nikotinets effekter pa fertilitet &r okanda.

Kérformaga och anvandning av maskiner

Inga effekter pa formagan att kora bil eller sk6ta maskiner har observerats.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Nicorama Mint innehaller xylitol, butylhydroxitoluen och natrium

Nicorama Mint innehaller xylitol, som kan ha en laxerande effekt.

Kalorivarde: 2,4 kcal/g xylitol vilket motsvarar 0,8 kcal per tuggummi (Nicorama Mint 2 mg och

4 mg).

Nicorama Mint innehaller butylhydroxitoluen, som kan ge lokala hudreaktioner (t.ex. kontakteksem)
eller vara irriterande for 6gon och slemhinnor.

Nicorama Mint innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dosenhet, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Nicorama Mint

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran lakare, apotekspersonal eller sjukskaoterska. Radfraga lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska
om du &r oséker.

Behandling med Nicorama Mint tuggummin

Tuggummistyrka ska valjas med utgangspunkt fran ditt nikotinberoende. Om du roker mer an

20 cigaretter per dag eller om du tidigare misslyckats med Nicorama Mint 2 mg bor 4 mg valjas. |
Ovriga fall ska 2 mg anvéndas.

Nicorama Mint tuggummin bor tas da cigaretter normalt skulle ha rokts eller om rokbegéar uppstar. |
borjan av behandlingen kan 1 tuggummi tas varije till varannan timme. Tillrackligt manga tuggummin
bor tas varje dag. Doseringen ar individuell utifran ditt nikotinberoende. | de flesta fall ar

8-12 tuggummin per dag tillrackligt. For att maximera chanserna att lyckas &r det viktigt att inte
underdosera.

Maximal daglig dos:
Nicorama Mint 2 mg: 24 tuggummin/dag, motsvarande 48 mg nikotin per dag.
Nicorama Mint 4 mg: 16 tuggummin/dag, motsvarande 64 mg nikotin per dag.

Behandlingstiden ar individuell. I normalfallet bor behandlingen paga i minst 3 manader. Darefter
reduceras nikotindosen successivt. Behandlingen bor avslutas nér dosen minskat till 1-2 tuggummin
per dag.

Regelbunden anvéandning av Nicorama Mint tuggummin langre &n 6 manader rekommenderas normalt
inte. | vissa fall kan langre behandlingstid vara nddvandig for att undvika aterfall till rokning.
Overblivna tuggummin bor sparas, eftersom rokbegar plétsligt kan uppkomma.

Radgivning och stod kan forbattra mojligheten att lyckas.

Tuggteknik
Det ar viktigt med ratt tuggteknik. Tugga Nicorama Mint langsamt med pauser, i annat fall riskerar du
att fa halsbranna och hicka:



e Tugga tills en stark smak eller en Iatt brannande kansla upplevs, sluta sedan att tugga.

e LAt tuggummit vila mellan kinden och tandkottet tills smaken och den brannande kanslan har
upphort.

e Tugga sedan langsamt igen tills smaken blir stark igen eller du upplever en ltt brannande
kénsla.

e Upprepa tuggningsproceduren under ca 30 minuter.

Nikotineffekterna intrader forst efter nagra minuter. Darfor kan man inte vénta sig samma snabba
tillfredsstallelse som vid rékning.

Om du har tagit for stor méangd av Nicorama Mint

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.

Overdosering med nikotin kan férekomma om man roker samtidigt som man anvander Nicorama Mint
tuggummin. Nikotindoser som tolereras av vuxna rokare under behandling kan hos barn framkalla
allvarliga forgiftningssymtom och kan ha dodlig utgéang.

Symtom pa 6verdosering ar illamaende, krakning, 6kad salivutséndring, buksmartor, diarré, svettning,
huvudvérk, yrsel, hdrselférandring och uttalad svaghetskénsla. Vid hdga doser kan dessa symtom
foljas av lagt blodtryck, svag och oregelbunden puls, andningssvarigheter, extrem trotthet,
cirkulatorisk kollaps och allménna kramper.

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

4, Eventuella biverkningar

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

Nicorama Mint kan ge samma biverkningar som nikotin givet pa annat sétt. Biverkningarna beror i
allmanhet pa hur stor dos du tar.

Irritation i mun och svalg kan upplevas, men de flesta anvandare anpassar sig till detta vid kontinuerlig
anvandning.

Sluta ta Nicorama Mint och kontakta omedelbart lakare om du upplever nagot av foljande
symtom pa allvarlig allergisk reaktion (angioodem eller anafylaktisk reaktion), sallsynt
férekommande:

¢ svullnad i ansiktet, tunga eller svalg

e svart att svélja

e nasselfeber, hudutslag och svart att andas

Andra biverkningar som kan forekomma:

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):
e Huvudvérk

e Hosta, halsirritation

e Hicka, illaméaende

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

e Lokala effekter sasom brannande kansla, inflammation i munnen, férandrad smakupplevelse
e Muntorrhet eller 6kad salivutséndring

e Magbesvér eller smarta i magen

e Krakningar, gasbildning eller diarré



e Trotthet
e Overkanslighet (allergi)
e Stickande kénsla

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
e Tappt ndsa, nysningar

Rodnad i huden (blodvallning), 6kad svettning

mun och svalg, rapningar

Hjartklappning (en avvikande upplevelse av dina hjértslag), 6kad hjartfrekvens, hogt blodtryck
Hudutslag (inklusive nésselutslag) och/eller klada

Onormala drémmar

Obehag och smérta i brostet

Svaghetskénsla, sjukdomskansla

Vark i kakmuskeln

Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):
e Svarighet att svalja, minskad kanslighet i munnen

e Kviljningar

e Onormal hjartrytm (férmaksflimmer)

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
e Dimsyn, okad tarproduktion (tarflode)

e Torrhet i halsen, obehag i magen, smarta i lapparna

e Hudrodnad

e Spand kéke

Symptom i samband med att sluta roka (abstinensbesvar)
Vissa av de biverkningar som du upplever nér du slutar roka kan vara abstinensbesvér, som
uppkommer pa grund av minskat nikotinintag.

Dessa symptom omfattar:

e Irritabilitet, aggression, otalighet eller frustration
Oroskansla, rastloshet eller svarighet att koncentrera sig
Uppvaknande pa natterna eller somnstorningar

Okad aptit eller viktokning

Nedstdmdhet

Roksug

Sankt hjartfrekvens

Blédande tandkott eller sar i munnen

Yrsel eller svimningskansla

Hosta, ont i halsen, tappt eller rinnande nésa
Forstoppning

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. 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 sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Andning med vésande ljud (bronkospasm), andningssvarigheter (dyspné), tranghetskansla i halsen

Stickningar i munnen, inflammation i tungan, skada pa munslemhinnan, réstférandringar, smarta i


http://www.l%C3%A4kemedelsverket.se

5. Hur Nicorama Mint ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet 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 dvriga upplysningar
Innehallsdeklaration
Nicorama Mint tuggummin ar sockerfria och finns i tva styrkor, 2 mg och 4 mg.

Nicorama Mint 2 mg

e Den aktiva substansen ar nikotin. Ett tuggummi innehaller 2 mg nikotin i form av nikotinresinat.

e Ovriga innehdllsamnen &r: tuggummibas (innehaller butylhydroxitoluen E 321), xylitol (E 967),
kiseldioxid (kolloidal, hydratiserad), magnesiumstearat, mintsmak, smak&mne med kylande effekt,
natriumkarbonat (vattenfri), hypromellos, natriumvétekarbonat, levomentol, titandioxid (E 171),
macrogol, glycerol, acesulfamkalium, talk, sukralos, xantangummi.

Nicorama Mint 4 mg

e Den aktiva substansen ar nikotin. Ett tuggummi innehaller 4 mg nikotin i form av nikotinresinat.

e Ovriga innehdllsamnen &r: tuggummibas (innehaller butylhydroxitoluen E 321), xylitol (E 967),
kiseldioxid (kolloidal, hydratiserad), magnesiumstearat, mintsmak, smakamne med kylande effekt,
natriumkarbonat (vattenfri), hypromellos, natriumvatekarbonat, levomentol, titandioxid (E 171),
macrogol, glycerol, acesulfamkalium, talk, sukralos, gul jarnoxid (E 172), xantangummi.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

2 mg: Vita till benvita, runda, bikonvexa, dragerade tuggummin, vilka &r slita pa bada sidorna.
Diameter: 15 mm och tjocklek: 8 mm

4 mg: Ljusgula, runda, bikonvexa, dragerade tuggummin, vilka &r slata pa bada sidorna. Diameter:
15 mm och tjocklek: 8 mm.

30, 96, 105 och 204 tuggummin i blisterférpackning.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forséljning

Enorama Pharma AB

Strandvdgen 7A
114 56 Stockholm

Tillverkare

ABF Pharmaceutical Services GmbH
Brunner StraRe 63/18-19

1230 Wien

Osterrike
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