Lakemedelsverket 2014-09-11

BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN
Nicotab Spearmint 1 mg, 2 mg resp. 4 mg sugtabletter
Nikotin
Lis noga igenom denna bipacksedel. Den innehéller information som ir viktig for dig.

Detta lakemedel ar receptfritt. Nicotab Spearmint sugtabletter maste trots det anvandas med forsiktighet

for att uppné det bésta resultatet.

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

e Vind dig till apotekspersonalen om du behdver mera information eller rad.

e Du maste kontakta ldkare om du inte kan sluta roka efter 6 manaders behandling med Nicotab
Spearmint sugtabletter.

e Om nagra biverkningar blir vérre eller om du mérker nagra biverkningar som inte nidmns i denna
information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Nicotab Spearmint sugtabletter dr och vad de anvinds for
2. Innan du tar Nicotab Spearmint sugtabletter

3. Hur du tar Nicotab Spearmint sugtabletter

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Nicotab Spearmint sugtabletter ska forvaras

6.  Ovriga upplysningar

1. VAD NICOTAB SPEARMINT SUGTABLETTER AR OCH VAD DE ANVANDS FOR
Nicotab Spearmint sugtabletter tillhor en grupp lakemedel som anvénds for att hjilpa dig att sluta roka.

Nikotinet i Nicotab Spearmint sugtabletter lindrar abstinensbesvar (inklusive nikotinbegér) nér du slutar
roka och motverkar darigenom éaterfall till rokning hos rokare som &r motiverade att sluta.

Nar du plétsligt slutar tillfora kroppen nikotin via tobak, drabbas du av olika former av obehag s.k.
abstinensbesvir. Med hjélp av Nicotab Spearmint sugtabletter kan du forhindra eller atminstone minska

detta obehag genom att du fortsétter tillféra kroppen en liten méngd nikotin under en vergéngsperiod.

Rad och stdd 6kar normalt chansen att lyckas.

2. INNAN DU TAR NICOTAB SPEARMINT SUGTABLETTER
Ta inte Nicotab Spearmint sugtabletter
e om du &r allergisk (6verkénslig) mot nikotin eller mot nagot av 6vriga innehéallsimnen i1 Nicotab
Spearmint sugtabletter (se avsnitt 6, Ovriga upplysningar).

e om du dr icke-rokare

Var sérskilt forsiktig med Nicotab Spearmint sugtabletter
Réadgor med ldkare innan du tar Nicotab Spearmint sugtabletter om nagot av foljande géller dig:
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e om du har obehandlat hogt blodtryck
om du har nagon annan sjukdom i hjartats eller hjarnans kérl, t.ex.
o Dbrostsmarta pa grund av kdrlkramp
o nyligen genomgangen hjartinfarkt eller stroke
o problem med blodcirkulationen
o hjartsvikt
o hjartrytmrubbning
om du har diabetes
om du har en overaktiv skoldkortel (hypertyreoidism)
om du har en tumor i binjuren (feokromocytom)
om du har magsar
om du har en inflammation i munnen, halsen eller matstrupen
om du har nagon allvarlig njur- eller leversjukdom

Personer under 18 ér ska endast anvénda Nicotab Spearmint sugtabletter efter ldkares ordination.

En normal dos for vuxna kan leda till allvarlig forgiftning eller till och med till dédsfall hos sma barn.
Darfor ér det viktigt att du alltid forvarar Nicotab Spearmint sugtabletter utom syn- och réckhall for barn.

Du bor sluta roka helt under behandlingen med Nicotab Spearmint sugtabletter.

Intag av andra liikkemedel
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, dven receptfria
sadana. Detta r sarskilt viktigt om du tar ndgot av foljande lakemedel:
e koffein (i vissa host- och forkylningsmediciner)
teofyllin och salbutamol (mot astma)
imipramin, klomipramin eller fluvoxamin (mot depression)
pentazokin, fenacetin, propoxyfen eller fenylbutazon (smaértstillande medel)
takrin (mot Alzheimers sjukdom)
olanzapin eller klozapin (mot schizofreni)
flekainid (mot hjértrytmrubbningar)
ropinirol (mot Parkinsons sjukdom)
prazosin och propranolol (mot hdgt blodtryck)
insulin (mot diabetes)
furosemid (vétskedrivande)
isoprenalin (mot hjartinfarkt)
lakemedel mot magsar

Intag av Nicotab Spearmint sugtabletter med mat och dryck

Du ska inte dta eller dricka nér du har en Nicotab Spearmint sugtabletter i munnen.

Du ska inte heller dricka kaffe, fruktjuice och ldskedrycker senare dn 15 minuter innan du tar en sugtablett,
eftersom det kan minska upptaget av nikotin.

Graviditet och amning
Rédfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot ldkemedel.

Det dr mycket viktigt att du slutar roka om du ér gravid eftersom rokning kan leda till délig tillvaxt hos
fostret. Det kan ocksé leda till for tidig forlossning och till och med dodfédsel, om du fortsétter roka under
den tredje trimestern. Du bor helst sluta roka utan hjalp av nikotinersattningsmedel. Om du inte klarar av
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detta, ska du bara ta Nicotab Spearmint sugtabletter efter att du rddgjort med den barnmorska som har
hand om din graviditet, huslékare eller med en ldkare som &r specialiserad pa rokavvanjning.

Nicotab Spearmint sugtabletter ska undvikas nér du ammar eftersom nikotin gar 6ver i brostmjolk och kan
paverka ditt barn. Om din ldkare har rekommenderat att du anvinder Nicotab Spearmint sugtabletter under
amning, ska du ta sugtabletten precis efter att du har ammat och minst tvéd timmar innan du ammar.

Korformaga och anvindning av maskiner

Nicotab Spearmint sugtabletter férvantas inte paverka din formaga att kora bil eller anvinda maskiner om
du tar den rekommenderade dosen.

Rokstopp kan dock leda till forandringar av ditt beteende, t.ex. irritabilitet.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du 4r i kondition att framf6ra motorfordon eller utfora arbete som
kréaver skérpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar anvéndning
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 vigledning. Diskutera
med din ldkare eller apotekspersonal om du dr oséker.

Viktig information om nagra hjilpimnen i Nicotab Spearmint sugtabletter
Sugtabletterna innehaller sorbitol (ett artificiellt s6tningsmedel). Om du inte tal vissa sockerarter, bor du
kontakta ldkare innan du tar denna medicin.

Varje sugtablett innehéller 0,5 mmol (11,5 mg) natrium. Den maximala dagliga dosen for styrkan 2 mg,
30 sugtabletter, innehaller 15 mmol (345 mg) natrium. Den maximala dagliga dosen for styrkan 4 mg, 15
sugtabletter, innehéller 7,5 mmol (172,5 mg) natrium. Detta bor beaktas hos patienter som ordinerats
saltfattig kost.

3. HUR DU TAR NICOTAB SPEARMINT SUGTABLETTER

Ta alltid Nicotab Spearmint sugtabletter enligt anvisningarna i bipacksedeln. Radfraga ldkare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Du bor sluta roka helt under behandlingen med Nicotab Spearmint sugtabletter.
Hur manga sugtabletter ska jag ta?
Borja behandlingen med att ta en sugtablett varje till varannan timme. I de flesta fall racker 8—12

sugtabletter per dag.

Foljande tabell édr en vigledning for att vélja ritt dos:

Antal cigaretter/dag Foreslagen dos
cirka 20-30 cigaretter 2mg
mer dn 30 cigaretter 4 mg

Du bér ta Nicotab Spearmint sugtabletter 4 mg om du tidigare inte har lyckats sluta roka efter att du har
anvant Nicotab Spearmint sugtabletter 2 mg.

Om du far biverkningar efter att ha tagit Nicotab Spearmint sugtabletter 4 mg, minska dosen till Nicotab
Spearmint sugtabletter 2 mg. Om du tycker att Nicotab Spearmint sugtabletter 2 mg &r for starka finns
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dven 1 mg sugtabletter. Om dven dessa visar sig vara for starka ska du be apotekspersonalen om rad for att
ytterligare minska dosen.

Maximalt antal sugtabletter per dag for Nicotab Spearmint sugtabletter 1 mg resp. 2 mg dr 30 sugtabletter
och for Nicotab Spearmint sugtabletter 4 mg ar det 15 sugtabletter.

Professionell radgivning forbéttrar normalt dina chanser att lyckas sluta roka.

Bruksanvisning:

1. Fukta sugtabletten i munnen och flytta den dérefter till endera kinden.
Du ska inte suga kraftigt pa sugtabletten, tugga pa den eller svélja den hel.

2. Med jamna mellanrum ska du flytta sugtabletten fran ena sidan av munnen till den andra tills den ar
helt upplost (20-30 minuter).

Olika typer av nikotinersattningsmedel kan frisétta olika mycket nikotin olika fort och ar darfor inte alltid
direkt utbytbara.

Hur linge ska jag ta Nicotab Spearmint sugtabletter?

Det varierar fran person till person hur lange du ska ta Nicotab Spearmint sugtabletter. Behandlingstiden
ar individuell, men normalt 2-3 manader. Darefter bor du successivt minska antalet sugtabletter per dag

eller styrkan pa de sugtabletter du tar. Du bor sluta ta Nicotab Spearmint sugtabletter nir du har minskat
dosen till 1-2 sugtabletter per dag. Radfraga apotekspersonal om du vill minska dosen ytterligare.

Regelbunden anvéndning av Nicotab Spearmint sugtabletter i mer 4n 6 manader rekommenderas normalt
inte. Vissa fore detta rokare kan behova ta sugtabletterna under langre tid for att inte borja roka igen.
Anvind inte Nicotab Spearmint sugtabletter i mer dn 6 méanader utan att radfraga apotekspersonal eller
lakare.

Personer under 18 ir ska endast anvinda Nicotab Spearmint sugtabletter efter likares ordination.
Om du har tagit for stor mingd av Nicotab Spearmint sugtabletter

Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t ex ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel 112) for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har tagit for stor méngd Nicotab Spearmint sugtabletter kan du fa ont i magen, diarré, huvudvark,
yrsel, 6kad salivutséndring, ma illa, krakas och svettas kraftigt. Vid en stor 6verdos kan du uppleva

extrem trotthet, blodtrycksfall, svag och oregelbunden puls, andningsbesvir och krampanfall.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel ska du kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan Nicotab Spearmint sugtabletter orsaka biverkningar men alla anvdndare
behover inte fa dem.

Nicotab Spearmint sugtabletter kan ge samma biverkningar som nikotin som tillfors pa ett annat sétt.
Biverkningarna ar vanligtvis dosberoende.

De flesta biverkningar som patienter har rapporterat intraffar normalt under de forsta 3—4 veckorna. Om
nagra av biverkningarna blir besvérliga ska du kontakta ldkare eller apotekspersonal.
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Mycket vanliga biverkningar (férekommer hos fler dn 1 av 10 anvandare):
e  Dbitter smak i munnen

Vanliga biverkningar (forekommer hos 1 till 10 anvédndare av 100):
gasbildning

huvudvark

yrsel

illamaende

hicka

inflammation i svalget eller munslemhinnan
muntorrhet

irritation i munnen och/eller strupen
nastdppa

hosta

Mindre vanliga biverkningar (forekommer hos 1 till 10 anvéndare av 1 000):
e snabba eller oregelbundna hjirtslag

Sillsynta biverkningar (forekommer hos 1 till 10 anvindare av 10 000):
e Overgaende hjartflimmer

o allergiska reaktioner, som kan vara allvarliga

Biverkningar utan kéind frekvens (kan inte beréknas frén tillgéngliga data)
e nisselutslag
e hudrodnad

Sluta att ta Nicotab Spearmint sugtabletter och kontakta omedelbart lakare om du far ndgot av foljande
symptom (angioddem): svullnad av ansikte, tunga eller svalg, svarigheter att svilja, nédsselutslag och

andningssvérigheter.

Aftdsa munsar kan uppkomma nér du forsoker sluta roka, men sambandet med nikotinbehandlingen &r
inte klarlagt.

Vissa symtom, t.ex. yrsel, huvudvark och somnstorningar kan hanforas till abstinensbesvér vid
rokavvénjning och bero pa for 1ag tillforsel av nikotin.

Om nagra biverkningar blir virre eller om du mérker nigra biverkningar som inte nimns i denna
information, kontakta likare eller apotekspersonal.

5. HUR NICOTAB SPEARMINT SUGTABLETTER SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsbetingelser.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa blister och kartong efter Utg.dat. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven ménad.-
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Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gér med
mediciner som inte ldngre anvéands. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen &r nikotin.
Varje sugtablett innehéller 1 mg, 2 mg eller 4 mg nikotin.

Ovriga innehallsimnen #r akaciagummi, natriumdivitefosfatdihydrat, natriumhydroxid, sorbitol,
trinatriumfosfatdodekahydrat, xylitol, renat vatten, talk, majsstirkelse, Capol*, spearmintsmak
(hjdlpadmnen).

*innehaller vitt vax och vegetabilisk olja.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Nicotab sugtabletter forekommer i tre smaker och tre styrkor. Sugtabletterna &r runda och ljust bruna till
bruna och dr praglade N1(1 mg), N2 (2 mg) eller N4 (4 mg) pa ena sidan.

Sugtabletterna ar forpackade i blisterkartor med 14, 28, 42, 56 eller 72 sugtabletter i varje forpackning.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Gelmedic Holding ApS

Solerod Park 16

DK-2840 Holte

Danmark

Tillverkare

Jemedic AB
Lotangsgatan 7, 803 01 Gévle

Denna bipacksedel godkindes senast: 2014-09-11
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