Bipacksedel: Information till anvandaren

Nicorette Frukt 2 mg komprimerade sugtabletter
Nicorette Frukt 4 mg komprimerade sugtabletter

nikotin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

Anvénd alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivningen i denna bipacksedel eller enligt
anvisningar fran din lakare eller apotekspersonal.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med lakare om du efter 9 manader fortfarande har svart att avsta fran att
roka utan hjélp av Nicorette Frukt.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Nicorette Frukt ar och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du tar Nicorette Frukt
Hur du anvander Nicorette Frukt

Eventuella biverkningar

Hur Nicorette Frukt ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

o E

1. Vad Nicorette Frukt &r och vad det anvands for

Detta lakemedel anvénds for att lindra abstinensbesvér och minska det nikotinbegér som du
kanner nar du forsoker att sluta roka eller trappa ned pa rokningen i samband med
rokavvanjning. Behandlingen &r avsedd for vuxna rokare dver 18 ar.

Nicorette Frukt 2 mg sugtabletter ar lampliga for rokare med ett 1agt nikotinberoende, t.ex. de
som antingen roker dagens forsta cigarett mer an 30 minuter efter uppvaknandet eller roker
hogst 20 cigaretter om dagen.

Nicorette Frukt 4 mg sugtabletter ar lampliga for rokare med ett hdgt nikotinberoende, t.ex. de
som roker dagens forsta cigarett inom 30 minuter efter uppvaknandet eller roker mer an
20 cigaretter om dagen.

Detta lakemedel kan hjalpa dig att sluta roka tvart eller att trappa ned pa rékningen innan du
slutar helt. Om du tror att du kan sluta roka tvart, bor du géra det. Men om du kénner att detta
ar ett alltfor stort steg, kan du som ett forsta steg vilja forsdka att trappa ned antalet cigaretter
som du réker innan du slutar helt. Se avsnitt 3 ”"Hur du anvéander Nicorette Frukt” for mer
information.

Nicorette Frukt lindrar abstinensbesvar, daribland nikotinbegar, som upptréder vid rokstopp.
Nar kroppen plotsligt inte langre far nikotin fran tobak, drabbas du av olika obehagskanslor
som kallas abstinensbesvar, t.ex. irritation, ilska eller nedstamdhet, oro, rastloshet, dalig
koncentrationsférmaga, okad aptit eller viktokning, réksug (begar), nattliga uppvaknanden
eller somnrubbningar. Nikotinet i Nicorette Frukt kan bidra till att férhindra eller lindra sadana
obehagskanslor och rékbegér.



Sok ocksa rad och andra former av stod for att forbattra forutsattningarna att lyckas med
rokavvanjningen.

2. Vad du behdver veta innan du tar Nicorette Frukt

Anvéand inte Nicorette Frukt:

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

- om du &r under 12 ar.

- om du aldrig har rokt.

Varningar och forsiktighet

Tala med din lakare om du har nagot av féljande tillstand. Du kan eventuellt anvanda

Nicorette Frukt sugtabletter, men behover forst diskutera med din ldkare om du:

- nyligen haft en hjartinfarkt eller stroke

- har bréstsmarta (instabil angina) eller angina i vila

- har hjartsjukdom som paverkar hjartfrekvensen eller hjartrytmen (arytmi)

- har hdgt blodtryck som inte behandlas med lakemedel

- nagonsin haft allergiska reaktioner i form av svullnad i lappar, ansikte och hals
(angio6dem) eller kliande hudutslag (ndsselutslag). Anvandning av nikotinlakemedel
kan ibland utlosa denna typ av reaktion.

- har svar eller mattligt svar leversjukdom

- har svar njursjukdom

- har diabetes

- har dveraktiv skéldkortel

- tumor i binjuren (feokromocytom)

- har sar i magsacken eller tolvfingertarmen

- har inflammation i matstrupen

- har haft epilepsi eller kramper

Detta lakemedel ska inte anvandas av icke-rokare.

Sugtabletter kan utgdra en kvavningsrisk. Anvand med forsiktighet om du har problem med
att svélja fast foda eller vétskor eller om du ofta hostar under eller efter svaljning.

Barn

Den korrekta dosen for vuxna kan allvarligt forgifta, eller till och med vara livshotande for
barn. Det ar darfor viktigt att alltid forvara Nicorette Frukt sugtabletter utom syn- och rackhall
for barn.

Andra lakemedel och Nicorette Frukt

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas anvéanda
andra lakemedel. Detta &r sarskilt viktigt om du tar lakemedel som innehaller:

- teofyllin for att behandla astma

- takrin mot Alzheimers sjukdom

- klozapin mot schizofreni

- ropinirol for att behandla Parkinsons sjukdom

Nicorette Frukt med mat och dryck
Drick eller &t inte nér du har sugtabletten i munnen.

Graviditet och amning



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

Nicorette Frukt ska undvikas under amning eftersom nikotin gar 6ver i brostmjolken och kan
paverka ditt barn. Om din lakare har rekommenderat dig att anvanda Nicorette Frukt, ska
sugtabletten tas direkt efter amning och inte inom 2 timmar fére amning.

Rokning Okar risken for infertilitet hos kvinnor och man. Effekterna pa fertilitet for nikotin ar
okénda.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Inga effekter pa formagan att kora bil eller anvanda maskiner har observerats.

Nicorette Frukt innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per sugtablett, d.v.s. ar nast
intill ”natriumfritt”. Detta lakemedel innehaller &ven sma mangder sulfiter fran smakamnet,
som kan i sallsynta fall ge allvarliga 6verkénslighetsreaktioner och kramp i luftréren.
Nicorette Frukt innehaller polysorbat som kan orsaka allergiska reaktioner.

3. Hur du anvander Nicorette Frukt

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

Instruktionerna om hur Nicorette Frukt ska tas beror pa om du:
a) slutar roka tvart
b) slutar réka med nedtrappning

Vuxna (6ver 18 ar)
(a) Tvart rokstopp
Tanken &r att sluta roka tvart och att anvanda sugtabletten for att minska roksuget.
e Borja med att anvanda 8-12 sugtabletter om dagen. Lat en sugtablett I6sas upp i
munnen sa snart du kanner roksug.
e Anvand sugtabletterna pa detta satt i upp till 6 veckor, och trappa sedan gradvis ned
antalet sugtabletter du tar per dag.
e NA&r du bara anvander 1 eller 2 sugtabletter om dagen, slutar du att ta dem helt. Efter
att du har slutat med tabletterna kan du ibland kanna ett plotsligt réksug. Om det
hander kan du anvénda en sugtablett igen.

(b) Rokstopp med nedtrappning
Tanken &r att borja genom att gradvis ersatta nagra av cigaretterna med sugtabletten. Nar
du har lyckats med det, slutar du att roka helt samtidigt som du anvander sugtabletten. Sa
smaningom slutar du med sugtabletten.
Stilla begaret med en Nicorette Frukt sugtablett istallet for en cigarett nar du kanner ett
starkt roksug. Trappa ned antalet cigaretter som du roker per dag sa mycket som mojligt.
Prata med héalso- och sjukvardspersonal om du inte har lyckats att trappa ned din dagliga
cigarettforbrukning efter 6 veckor.
Sa snart att du kanner att du klarar det, ska du sluta att roka helt. F6lj anvisningarna om
tvart rokstopp ovan. Gor detta sa snart som majligt. Prata med hélso- och



sjukvardspersonal om ditt forsok att sluta roka inte lyckats inom 6 manader fran
behandlingsstart med det har lakemedlet.

Ta inte mer @n den angivna dosen. Folj anvisningarna noga och ta inte fler an 15 sugtabletter
om dagen (24 timmar).

Om du efter 9 manaders behandling fortfarande kanner ett behov av att anvanda detta
lakemedel, ska du radfraga lakare.

Barn och ungdomar
Ungdomar 12 - 17 ar
Nicorette Frukt ska endast anvandas efter ordination av hélso- och sjukvardspersonal.

Barn under 12 ar
Detta lakemedel ska inte anvandas av barn under 12 ar.

Bruksanvisning

[ ]

FOR ATT OPPNA

tryck in spérren pa sidan FOR ATT STANGA

(5 )\

samtidigt som locket lyfts tryck ned locket
[For kartong]
For att 6ppna:

1- Tryck forsiktigt pa fliken dar det star “tryck har’
2- Dra samtidigt up toppen av kartongen kraftfullt.

€

For att stanga: tryck in 6vre delen av boxen.

[Note: Bipacksedeln for kartongen kommer endast tryckas med instruktionen for hur man
oppnar kartongen. Bipacksedeln for plastbehallaren kommer endast tryckas med
instruktionen for hur man 6ppnar plastbehallaren.]

Detta lakemedel anvands i munhalan. Sugtabletten ska stoppas i munnen dar den far l6sas upp
och frisatta nikotin som tas upp genom munslemhinnan till kroppen.

Stoppa en sugtablett i munnen och med jamna mellanrum flytta den fran ena sidan av munnen
till den andra, till dess att den har 16sts upp helt. Detta tar vanligen mindre &n 20 minuter.
Tugga inte sugtabletten och svalj den inte hel. Du ska inte &ta eller dricka medan du har
sugtabletten i munnen.

Om du ar frestad att borja roka igen

Prata med héalso- och sjukvardspersonal om du

- ar orolig for att du kanske borjar roka igen

- tycker att det &r svart att helt sluta anvanda sugtabletterna

Om du borjar roka igen, kan du fa rad om hur du far basta resultat av nasta behandling med
nikotinldkemedel.



Om du har tagit for stor mangd av Nicorette Frukt

Du kan fa i dig for mycket nikotin om du roker samtidigt som du anvander Nicorette Frukt.
Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av
misstag kontakta omedelbart lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for
beddmning av risken samt radgivning.

Nikotindoser som tolereras av vuxna rokare under behandling kan hos barn framkalla
allvarliga forgiftningssymtom och kan ha dodlig utgang.

Symtomen vid dverdosering &r illamaende, krakningar, dkad salivutsondring, magont, diarré,
svettning, huvudvark, yrsel, horselférandring och uttalad svaghetskénsla. Vid hoga doser kan
dessa symtom féljas av lagt blodtryck, svag och oregelbunden puls, andningssvarigheter,
extrem trotthet, cirkulatorisk kollaps och allméanna kramper.

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

4, Eventuella biverkningar

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

Symptom i samband med att sluta roka (abstinensbesvar)
Vissa av de biverkningar som du upplever nér du slutar roka kan vara abstinensbesvar, som
uppkommer pa grund av minskat nikotinintag.
Dessa symptom omfattar:
Irritation, aggression, otalighet eller frustation
Oroskansla, rastléshet eller svarighet att koncentrera sig
Uppvaknande pa natterna eller somnsvarigheter
Okad aptit eller viktokning
Nedstdmdhet
Roksug
Sankt hjartfrekvens
Blodande tandkott eller munsar
Yrsel eller svimningskansla
Hosta, ont i halsen, téppt eller rinnande nésa
Forstoppning

Om du mérker nagon av féljande allvarliga biverkningar ska du sluta att ta Nicorette
Frukt och omedelbart kontakta lakare, eftersom de kan vara tecken pa svar allergi (har
rapporterats: forekommer hos ett ok&nt antal anvandare):

- nasselutslag (en hudakomma som karakteriseras av kliande upphojda eller roda flackar)
- svullet ansikte, tunga eller svalg

- andningssvarigheter

- svarigheter att svélja

De flesta biverkningarna upptrader i bérjan av anvandningen. Under de forsta
behandlingsdagarna kan irritation i mun och hals upptréda, men de flesta anvéndare vénjer sig
vid fortsatt anvandning.

Andra biverkningar som kan forekomma:

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare:
- Hosta

- Huvudvérk

- Hicka



- Illamaende
- Irritation i hals, mun eller tunga

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare:

- Lokala effekter sdasom brannande kansla, inflammation i munnen, forandrad
smakupplevelse

- Kénsla av kyla, varme eller stickande kénsla i huden

- Torr mun eller 6kad salivutsondring

- Maghbesvar

- Smérta eller obehag i mage

- Krékningar, vaderspanning eller diarré

- Halsbrénna

- Trotthet

- Overkanslighet (allergi)

Mindre vanliga biverkningar: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare:

- Tappt nésa, nysningar

- Andning med vésande ljud (bronkialspasm), andningssvarigheter (dyspné),
atstramningskansla i halsen

- Rodnad i huden (blodvallning) eller 6kad svettning

- Stickningar i munnen, inflammation i tungan, munsar, skada pa munslemhinnan eller
rostforandringar, smarta i mun och svalg, rapningar

- Hjartklappning, 6kad hjartfrekvens, hypertoni

- En snabb och oregelbunden hjartrytm som kan behandlas med lamplig medicinering

- Hudutslag och/eller klada

- Onormala drémmar

- Obehag och smarta i brostet

- Svaghetskénsla, sjukdomskansla

Sallsynta biverkningar: kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare:
- Svarigheter att svalja, minskad kanslighet i munnen
- Kvaljningar

Har rapporterats: forekommer hos ett okant antal anvandare:
- Dimsyn, okad tarproduktion

- Torrhet i halsen, magbesvér, smérta i lapparna

- Hudrodnad

- Epileptiskt anfall (kan innebara kramper)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
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 ldkemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Nicorette Frukt ska forvaras

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


http://www.lakemedelsverket.se

- Anvinds fore utgangsdatum som anges pa behallaren och pa ytterforpackningen efter
"Utg. dat”. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

- | behallare av polypropen: Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt.

- | kartong: Forvaras i originalférpackningen. Fuktkansligt. Anvands inom 3 manader
efter att holjet tagits bort.

- Ateranvind inte behallaren till ndgot annat eftersom den kan innehélla sugtablettdamm
som kan tacka foremal som laggs i burken med en fin belaggning.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen &r nikotin. Varje sugtablett innehaller 2 mg eller 4 mg nikotin (i form

av nikotinresinat).

Ovriga innehallsamnen &r

- sugtablettkarna: mannitol (E421), xantangummi, tuttifruttismak (innehaller spar av
sulfiter), gummi arabicum (E414), vattenfritt natriumkarbonat (E500)(i), sukralos
(E955), acesulfamkalium (E950), magnesiumstearat (E470b)

- dragering: hypromellos (E464), tuttifruttismak, titandioxid (E171), sukralos (E955),
mikrokristallin cellulosa (E460), kaliumaluminiumsilikat (E555), acesulfamkalium
(E950), polysorbat 80 (E433)

Nicorette Frukt sugtabletter &r sockerfria.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

En oval, vit till benvit sugtablett praglad med ett ”n” pa ena sidan och 2" eller "4” pa den
andra sidan. Storleken pa sugtabletten ar ungefar 14 x 9 x 7 mm.

Forpackningsstorlekar: Varje plastbehallare innehaller 20 sugtabletter. Férpackningar kan
innehélla 1, 4 eller 8 behallare.

Varje kartong innehaller 40 sugtabletter. Férpackningar kan innehélla 1, 2 eller 4 kartonger.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.
Innehavare av godkénnande for forsaljning

McNeil Sweden AB

Solna

Tel: 08-503 385 00
Consumer-se@kenvue.com

Denna bipacksedel godkandes senast
2025-01-24
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