Bipacksedel: Information till anvéandaren

Nicorette Mentolmint 2 och 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 sjukskéterska.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Vaénd dig till apotekspersonalen om du behéver mera 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.

- Du maste tala med halso- och sjukvardspersonal om du inte kan trappa ner, sluta roka eller inte
kan sluta anvénda Nicorette. Se avsnitt 3.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Nicorette ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Nicorette

Hur du anvénder Nicorette

Eventuella biverkningar

Hur Nicorette ska férvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ouprwNE

1. Vad Nicorette &r och vad det anvands for
Nicorette tillndr en grupp lakemedel som anvénds for att hjalpa dig att sluta roka.

Nikotinet i Nicorette lindrar nikotinbegér och abstinensbesvar nér du slutar roka och motverkar
darigenom aterfall till rokning hos rokare som &r motiverade att sluta eller for att underlatta
rokreduktion (nedtrappning infor rokstopp) hos rokare som inte kan eller ar ovilliga att sluta roka.

Behandlingen &r avsedd for rokare Gver 18 ar.

Nar kroppen plotsligt inte langre tillfors nikotin fran tobak uppstar olika obehag som kallas
abstinensbesvar. Anvandning av Nicorette tuggummin kan forhindra eller lindra sadana obehag och
rokbegar genom att du fortsatter tillféra kroppen en liten méangd nikotin under en évergangsperiod.
Nar du tuggar Nicorette frisatts nikotin langsamt och tas upp i munhalan. Till skillnad fran cigaretter
innehaller Nicorette inte skadlig tjara och kolmonoxid.

Nicorette tuggummi ska helst anvéndas tillsammans med ett rokavvanjningsprogram.
Rad och stod 6kar normalt chansen att lyckas med ditt rokstopp.

2. Vad du behdver veta innan du tar Nicorette

Ta inte Nicorette

- om du &r allergisk mot nikotin eller nagot annat innehallsamnen i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du ar under 12 ar

- om du aldrig har rokt

Varningar och forsiktighet



Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvander detta lakemedel om du har
nagot av foljande tillstand:

- nyligen (inom 3 manader) har haft hjartinfarkt eller stroke

- brostsmarta (instabil angina) eller angina i vila

- hjartsjukdom som paverkar hjartfrekvensen eller hjartrytmen
- hogt blodtryck som inte behandlas med lakemedel

- svar eller mattlig leversjukdom

- svar njursjukdom

- diabetes

- Overaktiv skoldkaortel

- tumor i binjuremérgen (feokromocytom)

- magsar eller sar i tolvfingertarmen

- inflammation i matstrupen

- har haft epilepsi eller kramper

Risken med fortsatt rokning utgor dock alltid en stérre fara an anvandning av Nicorette.
Tuggummit kan fastna i tandproteser och tandbryggor och i enstaka fall fororsaka skador pa dessa.

Barn och ungdomar

Ungdomar 12-17 ar ska endast anvanda Nicorette tuggummin om de fatt det pa recept av hélso- och
sjukvardspersonal.

Nicorette tuggummin ska inte anvandas av barn under 12 ar.

Nikotindoser som tolereras av vuxna rékare under behandling kan hos barn framkalla allvarliga
forgiftningssymtom och kan ha dodlig utgang. Darfor &r det viktigt att Nicorette alltid férvaras utom
syn- och rackhall for barn.

Andra lakemedel och Nicorette

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Detta ar sérskilt 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

Anvandning av Nicorettetuggummin med mat och dryck

Man bor inte ata eller dricka med tuggummit i munnen. Samtidigt anvandande av kaffe, juicer eller
laskedrycker kan minska upptaget av nikotin. Dessa drycker bor undvikas 15 minuter innan tuggummit
anvands.

Graviditet, amning och fertilitet

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

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

Rokning okar risken for infertilitet hos kvinnor och méan. Nikotinets effekter pa fertilitet ar okanda.

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

Nicorette Mentolmint innehaller



e xylitol, som kan ha en laxerande effekt. Kalorivérde: 2,4 kcal/g xylitol, vilket motsvarar 1,5
kcal respektive 1,4 kcal per tuggummi (Nicorette Mentolmint 2 mg respektive 4 mg).

e Dbutylhydroxitoluen (E321) fran tugummibasen, som kan ge lokala hudreaktioner (t.ex.
kontakteksem) eller vara irriterande fér 6gon och slemhinnor.

¢ mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tuggummi, d.v.s. &r nast intill “natriumfritt”.

3. Hur du anvander Nicorette

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

Medicinskt tuggummi 2 mg: kan anvandas ensamt eller i kombination med Nicorette depotplaster.
Medicinskt tuggummi 4 mg: anvands ensamt.

Det ar viktigt med ratt tuggteknik. Nicorette ska tuggas langsamt och med pauser under vilka man later
tuggummit vila i munnen innan man fortsétter tugga. | annat fall riskerar du att fa halsbranna och hicka.

Nikotineffekterna intrader forst efter nagra minuter. Darfor kan man inte vénta sig samma snabba
tillfredsstallelse som vid rokning. Faran for forgiftning ar liten om man skulle raka svélja tuggummit
eftersom nikotinet da I6ses ut langsamt och ofullstandigt.

Behandling med enbart Nicorette tuggummin

Tuggummistyrka ska valjas med utgangspunkt fran ditt nikotinberoende. Om du réker mer &n 20
cigaretter per dag eller om du tidigare misslyckats med Nicorette 2 mg boér 4 mg véljas. | 6vriga fall
ska 2 mg anvéndas.

Instruktionerna om hur Nicorette tuggummin ska tas beror pa om du:
a) slutar roka tvart
b) slutar roka med nedtrappning (rokreduktion)

a) Tvart rokstopp

Nicorette tuggummin bor tas da cigaretter normalt skulle ha rokts eller om rokbegar uppstar. | borjan av
behandlingen kan 1 tuggummi tas varije till varannan timme. Tillrackligt manga tuggummin bor tas varje dag.
Doseringen &r individuell utifran ditt nikotinberoende. I de flesta fall ar 8-12 tuggummin per dag tillrackligt. For
att maximera chanserna att lyckas &r det viktigt att inte underdosera. Hogst 24 tuggummin per dag bor anvandas.

Behandlingstiden ar individuell. I normalfallet bor behandlingen paga i minst 3 manader. Darefter minskas
nikotindosen successivt. Behandlingen bor avslutas nér dosen minskat till 1-2 tuggummin per dag.
Regelbunden anvandning av Nicorette tuggummin langre an 12 manader rekommenderas normalt inte.

I vissa fall kan langre behandlingstid vara nddvandig for att undvika aterfall till rokning.

Overblivna tuggummin bor sparas, eftersom rokbegar plétsligt kan uppkomma.

b) Rokstopp med nedtrappning (rékreduktion)

Nicorette tuggummin anvénds mellan rokperioder for att forlanga rokfria intervaller i syfte att minska
rokningen sa mycket som mojligt. Om en minskning av antalet cigaretter per dag inte har uppnatts
efter 6 veckor bor professionell hjalp sokas. Forsok att sluta roka bor goras sa snart du kanner sig
beredd, dock inte senare an 6 manader efter behandlingsstart. F6lj anvisningarna om tvart rokstopp
ovan. Om det inte & mojligt att gora ett allvarligt forsok att sluta roka inom 9 manader efter
behandlingsstart sk da professionell hjalp (t ex ”Sluta-réka-linjen” tel nr 020-84 00 00).

Regelbunden anvandning av Nicorette tuggummin langre an 12 méanader rekommenderas normalt inte.
I vissa fall kan langre behandlingstid vara nédvandig for att undvika aterfall till rokning.
Overblivna tuggummin bor sparas, eftersom rokbegér plétsligt kan uppkomma.



Behandling med Nicorette 2 mg tuggummin i kombination med Nicorette depotplaster

Om du har ett hogt nikotinberoende, upplever att nikotinbegar uppstar trots anvandning av
nikotinldkemedel eller om du har misslyckats vid behandling med enbart ett nikotinldkemedel, kan du
anvanda Nicorette depotplaster tillsammans med Nicorette 2 mg tuggummin for snabb lindring av
nikotinbegaret.

OBS! Las bipacksedeln for Nicorette depotplaster (finns bifogad i den forpackningen) fore
anvandning.

Inledande kombinationsbehandling
Du ska sluta roka helt under kombinationsbehandlingen.

Ett 25 mg/16 timmars depotplaster appliceras pa morgonen och tas av vid sénggaendet under 8 veckor.

Anvand Nicorette 2 mg tuggummin tillsammans med plastret enligt foljande:

Tag ett tuggummi da du kanner roksug trots att du anvander Nicorette plaster. Vanlig dos &r 5-6
tuggummin per dag. Anvéand hogst 24 tuggummin per dag.

Efter 8 veckor minskar du gradvis nikotindosen enligt ett av foljande tva alternativ:

Awanjning fran nikotinlakemedel - alternativ 1
Efter de forsta 8 veckorna anvander du plaster med lagre styrka:

1 plaster 15 mg/16 timmar dagligen under 2 veckor féljt av 1 plaster 10 mg/16 timmar dagligen under
ytterligare 2 veckor.

Anvand samtidigt lika manga tuggummin (2 mg) som under den inledande behandlingen.

Darefter minskar du gradvis antalet tuggummin. Anvand inte tuggummin langre &n 12 manader fran
behandlingens bérjan.

Awanjning fran nikotinlakemedel - alternativ 2
Avbryt anvandningen av plaster efter de forsta 8 veckorna. Dérefter minskar du gradvis antalet
tuggummi. Anvand inte tuggummin langre an 12 manader fran behandlingens bérjan.

Kombinationsbehandlingens forlopp i tabellform

Tidsperiod Plaster Tuggummi 2 mg
Vecka 1-8 1 plaster 25 mg/16 | Vid behov.
timmar dagligen Vanlig dos &r 5-6
tuggummin per dag
(max 24)
Avvanjning fran nikotinlakemedel — alternativ 1
Vecka 9-10 1 plaster 15 mg/16 | Fortsétt anvanda
timmar dagligen tuggummin vid behov
Vecka 11-12 1 plaster 10 mg/16 | Fortsétt anvanda
timmar dagligen tuggummin vid behov
Upp till 12 Reducera antalet
manader tuggummin successivt
Avvanjning fran nikotinlakemedel — alternativ 2
Upp till 12 Fortsétt reducera
manader antalet tuggummin
successivt




Om du har tagit for stor mangd av Nicorette

Overdosering med nikotin kan férekomma om man réker samtidigt som man anvénder Nicorette
tuggummin.

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 beddmning av risken samt
radgivning.

Nikotindoser som tolereras av vuxna rékare under behandling kan hos barn framkalla allvarliga

forgiftningssymtom och kan ha dodlig utgang.

Symtom pa 6verdosering ar illamaende, krakning, 6kad salivutsondring, magsmartor, diarré, svettning,
huvudvérk, yrsel, horselférandring 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 lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
4, Eventuella biverkningar

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

Dessa symtom omfattar:

« Irritation, aggression, otalighet eller frustration
« Oroskansla, rastloshet eller svarighet att koncentrera sig
« Uppvaknande pa natterna eller somnstérningar
« Okad aptit eller viktokning

* Nedstamdhet

* Roksug

« Séankt hjartfrekvens

« Blodande tandkott eller sar i munnen

* Yrsel eller svimningskéansla

* Hosta, ont i halsen, tappt eller rinnande nésa

* Forstoppning

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

Nicorette kan ge samma biverkningar som nikotin givet pa annat satt. Biverkningarna beror i
allmanhet pa hur stor dos du tar.

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

Om du mérker att du har nagra av féljande allvarliga och sallsynta biverkningar, sluta ta Nicorette
och kontakta omedelbart l&kare.
Symtom pa angioddem (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare):

= svullnad i ansiktet, tunga eller svalg

« svart att svalja
« nasselfeber, hudutslag och svart att andas

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):
e Huvudvérk
e Hosta, halsirritation
e Hicka, illaméende



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

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

Magbesvar eller smarta i magen

Krékningar, gasbildning eller diarré

Trotthet

Overkanslighet (allergi)

Stickande kansla

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
e Tappt nésa, nysningar
e Andning med vasande ljud (bronkospasm), andningssvarigheter (dyspné), tranghetskansla i
halsen
¢ Rodnad i huden (blodvallning), 6kad svettning
Stickningar i munnen, inflammation i tungan, skada pa munslemhinnan, réstforandringar,
smarta i mun och svalg, rapningar
Hjartklappning (en avvikande upplevelse av dina hjartslag), 6kad hjartfrekvens, hogt blodtryck
Hudutslag (inklusive nasselutslag) och/eller klada
Onormala drommar
Obehag och smarta i brostet
Svaghetskénsla, sjukdomskansla
Vark i kdkmuskeln

Sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare):
e Svarighet att svalja, minskad kanslighet i munnen
e Kviéljningar
e Onormal hjartrytm (férmaksflimmer)

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

Dimsyn, 6kad tarproduktion (tarflode)

Torrhet i halsen, obehag i magen, smarta i lapparna

Hudrodnad

Allergisk reaktion med svullnad i ansikte och mun (angioddem eller anafylaxi)
Spénd kéke

Epileptiskt anfall (kan innebdra kramper)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller 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

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Nicorette ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25°C.


http://www.lakemedelsverket.se

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet &r 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 &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

Nicorette Mentolmint 2 mg

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

o Ovriga innehdllsamnen &r: 591,5 mg xylitol, tuggummibas (innehaller butylhydroxitoluen E
321), natriumvétekarbonat, natriumkarbonat (vattenfri), magnesiumoxid (ltt), acesulfamkalium,
smakamnen (pepparmyntolja, levomentol, mintarom), hypromellos, sukralos, polysorbat 80,
pregelatiniserad starkelse (majs), titandioxid (E 171), karnaubavax och talk.

Nicorette Mentolmint 4 mg

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

o Ovriga innehdllsamnen ar: 579,5 mg xylitol, tuggummibas (innehaller butylhydroxitoluen E
321), natriumkarbonat (vattenfri), magnesiumoxid (latt), acesulfamkalium, smakamnen
(pepparmyntolja, levomentol, mintarom), hypromellos, sukralos, polysorbat 80, pregelatiniserad
starkelse (majs), titandioxid (E 171), kinolingult aluminiumlack (E 104), karnaubavax och talk.

e Seavsnitt 2 ” Nicorette Mentolmint 2 mg och 4 mg innehaller” for mer information.

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar
2 mg: vitaktigt, dragerat tuggummi, cirka 15 x 15 x 6 mm
4 mg: cremefargat, dragerat tuggummi, cirka 15 x 15 x 6 mm

2mg
Nicorette Mentolmint: 10, 12, 15, 24, 30, 48, 90, 96, 105, 204, 210 st i blisterférpackning

4 mg
Nicorette Mentolmint: 12, 15, 24, 30, 48, 90, 96, 105, 204, 210 st i blisterférpackning

Alla forpackningar innehaller bipacksedel.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning:
McNeil Sweden AB, Solna

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

Denna bipacksedel godkandes senast: 2023-08-23
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