Bipacksedel: Information till anvandaren
Nicotinell Fruit 2 mg och 4 mg medicinskt tuggummi
Nicotinell Lakrits 2 mg och 4 mg medicinskt tuggummi
Nicotinell Mint 2 mg och 4 mg medicinskt tuggummi

nikotin

Las 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 din lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

e Vand dig till apotekspersonalen om du behéver mer information eller rad.

e Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskaterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Nicotinell medicinska tuggummin ar och vad de anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Nicotinell medicinska tuggummin
Hur du anvénder Nicotinell medicinska tuggummin

Eventuella biverkningar

Hur Nicotinell medicinska tuggummin ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok whE

1. Vad Nicotinell medicinska tuggummin ar och vad de anvands for

Nicotinell medicinska tuggummin innehaller den aktiva substansen nikotin. Vid tuggning avges nikotin langsamt och
tas upp av slemhinnan i munhalan. Nar man roker vanjer sig kroppen vid nikotin. Nar man sedan slutar roka drabbas
man av olika slags obehag, s.k. abstinensbesvar. Nikotinet lindrar nikotinbegér och abstinensbesvér, och motverkar
darigenom aterfall till rokning hos rokare som ar motiverade att sluta eller underlattar rokreduktion hos rokare som inte
kan eller ar ovilliga att sluta roka. Rad och stod kan forbattra chansen att lyckas.

Nicotinell &r till for rokare dver 18 ar.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Nicotinell medicinska tuggummin

Anvand inte Nicotinell medicinska tuggummin
Om du ar allergisk mot nikotin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med din lakare eller apotekspersonal innan du anvander Nicotinell medicinska tuggummin om du har:

e hjartproblem, sasom nyligen haft en hjartinfarkt, oregelbunden hjartrytm, hjartsvikt eller brostsmarta
(karlkramp, bl.a. Prinzmetal’s angina). Om du far 6kade hjartproblem medan du anvander denna produkt bor
anvandningen minskas eller avbrytas

fatt en stroke

hogt blodtryck

problem med blodcirkulationen

diabetes, du ska kontrollera dina blodsockernivaer oftare &n vanligt nar du borjar anvanda nikotintuggummin.
Ditt behov av insulin eller medicinsk behandling kan féréndras.

e Overaktiv skoldkortel (hypertyreos)



e nedsatt njur- och/eller leverfunktion

e binjuretumdr (feokromocytom)
e inflammation i matstrupen (esofagit), magkatarr (gastrit) eller magsar

e haft epilepsi
Vid dessa tillstand ar det inte sakert att det ar lampligt att du anvander Nicotinell.

Tuggummit kan fastna i tandproteser och tandbryggor och i enstaka fall fororsaka skador pa dessa. Rékare som bar
I6stander eller som har kakledssjukdomar kan uppleva svarigheter med att tugga Nicotinell tuggummi. | dessa fall
rekommenderas darfor att anvanda andra former av nikotinersattningsmedel an tuggummin. Vid tuggning kan
Nicotinell medicinska tuggummin lossa fyllningar eller tandimplantat.

ROk aldrig samtidigt som du anvander Nicotinell, eftersom du da kan fa i dig sa hoga halter nikotin att du mar daligt.

Varningar och forsiktighetsmatt vid kombinationsbehandling med Nicotinell och Nicotinell depotplaster ar desamma
som for vardera behandling enbart (se bipacksedel for Nicotinell depotplaster).

Nicotinell Lakrits:

Nicotinell Lakrits innehaller 1ag dos lakritsextrakt. Hogt och langvarigt intag av lakrits kan leda till ett tillstand med
hdgt blodtryck och symtom som ddem (vatskeansamling som ger upphov till svullnad) och oregelbunden hjartrytm.
Awven regelbundet intag av 1dg mangd lakrits kan hos vissa individer leda till detta tillstdnd. Tala med lakare om du far
nagot av dessa symtom.

Barn och ungdomar
Nicotinell ska inte anvandas av barn under 12 &r.

Nicotinell ska inte anvéandas av personer mellan 12-17 ar utan recept fran hélso- och sjukvardspersonal.

Nikotindoser som tolereras av vuxna rokare under behandling kan orsaka allvarliga forgiftningssymptom hos sma barn
och leda till dodsfall.

Det ar darfor viktigt att du alltid forvarar Nicotinell medicinska tuggummin utom syn- och rackhall for barn.

Andra lakemedel och Nicotinell medicinska tuggummin
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel. Effekten av
andra lakemedel kan paverkas av att man slutar roka. Detta ar sérskilt viktigt om man anvander lakemedel som innehaller:

e teofyllin (anvénds vid behandling av astma)
e takrin (anvands vid behandling av Alzheimers sjukdom)
e olanzapin och clozapin (anvands vid behandling av schizofreni)

Nicotinell medicinska tuggummin med mat och dryck

Syrliga drycker (t.ex. kaffe och laskedrycker) paverkar upptaget av nikotin i munhalan. For att forsékra dig om basta
effekt, bor du darfor undvika dessa drycker ca 15 minuter fore anvandning av Nicotinell tuggummi. At eller drick inte
medan du har ett tuggummi i munnen.

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet

Det ar valdigt viktigt att sluta roka under graviditet eftersom det kan resultera i dalig tillvaxt av ditt barn. Det kan ocksa
leda till for tidig fodsel och dodfodsel. Det basta ar om du kan sluta roka helt utan anvandning av lakemedel som
innehaller nikotin. Om du inte klarar av detta, ska Nicotinell medicinska tuggummin endast anvéandas efter kontakt med
hélso- och sjukvardspersonal.

Om du &r gravid bor andra smaker av Nicotinell medicinska tuggummin &n Nicotinell Lakrits anvandas (dock endast
efter kontakt med héalso- och sjukvardspersonal). Detta eftersom det inte finns tillrackligt med erfarenhet fran
anvandningen av ldakemedel som innehaller lakritsextrakt hos gravida kvinnor.



Amning

Nicotinell medicinska tuggummin bor undvikas under amning eftersom nikotin passerar 6ver i bréstmjélken och kan
paverka ditt barn. Om halso-och sjukvardspersonal har rekommenderat dig att anvanda Nicotinell under amning, bor
tuggummit tuggas strax efter amningen och senast tva timmar fore amning.

Om du ammar, bér andra smaker av Nicotinell medicinska tuggummin &n Nicotinell Lakrits anvandas (dock endast
efter rekommendation fran halso- och sjukvardspersonal).

Detta eftersom det inte finns tillrackligt med erfarenhet fran anvandningen av lakemedel som innehaller lakritsextrakt
hos ammande kvinnor.

Fertilitet

Rokning okar risken for infertilitet hos kvinnor och mén. Effekterna av nikotin pa fertilitet ar inte kand.

Korféormaga och anvandning av maskiner

Nicotinell har ingen kand effekt pa formagan att kora bil eller anvanda maskiner, nar man anvander Nicotinell enligt
doseringsanvisningarna.

Nicotinell medicinska tuggummin innehaller sorbitol,fruktos, butylhydroxitoluen och natrium

Detta lakemedel innehaller sorbitol. Sorbitol ar en kalla till fruktos. Om du inte tal vissa sockerarter, eller om du har
diagnostiserats med hereditar fruktosintolerans, en sallsynt, arftlig sjukdom som goér att man inte kan bryta ner fruktos,
kontakta lakare innan du anvénder detta lakemedel.

Ett tuggummi innehaller 0,2 g sorbitol som omvandlas till 0,04 g fruktos i kroppen. Kalorivardet for ett tuggummi &r ca
1 kcal.

Tuggummit innehaller butylhydroxitoluen vilket kan ge irritation pa munslemhinnan.
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per tuggummi, d.v.s. det &r nastintill "natriumfritt”.

3. Hur du anvéander Nicotinell medicinska tuggummin

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran lakare eller
apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Tuggummi 2 mg: kan anvandas ensamt eller i kombination med Nicotinell depotplaster.
Tuggummi 4 mg: anvands ensamt.

Behandling med enbart Nicotinell tuggummi

Tuggummistyrka skall valjas med utgangspunkt fran ditt nikotinberoende. Vid starkt beroende eller om du tidigare
misslyckats med att sluta roka efter att ha anvant 2 mg tuggummi, bor 4 mg anvéndas. | évriga fall skall 2 mg
anvéndas.

Se tabell fér optimal styrka

Svagt till mattligt Mattligt till starkt nikotinberoende Starkt till mycket starkt
nikotinberoende nikotinberoende
Mindre &n 20 Mellan 20-30 cigaretter/dag Mer &n 30 cigaretter/dag

cigaretter/dag

Lag dos &r att foredra (2 Lag (2 mg tuggummi) eller hog (4 Ho6g dos ar att foredra (4
mg tuggummi) mg tuggummi) dos beroende pa mg tuggummi)
anvandarens tycke och smak.

Lag dos



_ —
Hog dos

Om du upplever biverkningar efter att ha borjat med en hog dos, anvénd en lagre dos.

Dosering for vuxna over 18 ar:

Tugga 1 tuggummi nar du kanner behov av att roka. Anvand inte mer an 1 tuggummi at gangen. Anvand inte

mer &n 1 tuggummi per timme. | de flesta fall &r 8-12 tuggummin per dag tillréckligt, oavsett styrka. Storsta dygnsdos
vid anvéndning av 2 mg tuggummin &r 24 tuggummin och av 4 mg tuggummin 15 tuggummin.

Rokavvénjning

For att lyckas med behandlingen bor du sluta roka helt.

Behandlingstiden &r individuell. I normalfallet bor behandlingen paga i minst 3 manader. Déarefter reduceras
nikotindosen successivt. Behandlingen bor avslutas nar dosen minskat till 1-2 tuggummin per dag.

Nicotinell tuggummin ska inte anvandas mer an 12 manader utan att kontakta halso- och sjukvardspersonal. Rad och
stod kan forbéattra chansen att lyckas.

Rokreduktion

Nicotinell tuggummi anvands mellan rokperioder for att forlanga rokfria intervaller och med syftet att minska
rokningen sa mycket som mojligt. Om en minskning av antalet cigaretter per dag inte har uppnatts efter 6 veckor bor
professionell hjélp sokas. Forsok att sluta roka bor goras sa snart rokaren kanner sig beredd, dock inte senare &n 6
manader efter behandlingsstart. Om det inte ar mojligt att gora ett allvarligt forsok att sluta roka inom 9 manader efter
behandlingsstart sokes professionell hjalp.

Rad och stod kan forbattra chansen att lyckas.

Bruksanvisning:

Det ar viktigt att tuggummit tuggas pa ratt satt for att undvika obehag (t.ex. hicka och halsbranna).
1. Tugga 1 tuggummi tills en kraftig smak foérnims.
2. Lat sedan tuggummit vila mellan kinden och tandkaottet.
3. Borjatugga igen ndar smaken mattas av.
4. Upprepa detta forfaringssatt under 30 minuter.

Syrliga drycker (t.ex. kaffe och laskedrycker) paverkar upptaget av nikotin i munhalan. For att férsékra dig om basta
effekt, bor du darfor undvika dessa drycker ca 15 minuter fore anvandning av Nicotinell tuggummi. At eller drick inte
nér du har ett tuggummi i munnen.

Nikotineffekten intrader forst efter nagra minuter. Tuggummit skall inte svéljas men om det sker av misstag &r
forgiftningsrisken liten eftersom nikotinet frisatts langsamt och ofullstandigt.

Behandling med Nicotinell tuggummi i kombination med Nicotinell depotplaster
Nicotinell depotplaster kan anvandas tillsammans med Nicotinell 2 mg tuggummi hos:
e Personer som kanner roksug eller har abstinensbesvar trots anvandning av nikotinlakemedel
e Personer som har misslyckats vid behandling med enbart Nicotinell tuggummi
e Personer som 6nskar reducera anvandningen av tuggummin pga lokala biverkningar.
e ROkare med ett mattligt till mycket starkt beroende dvs. 6ver 20 cigaretter per dag

e Rokare som tar sin forsta cigarett inom 30 minuter efter uppvaknandet



Anvindare bor sluta roka helt under kombinationsbehandling med Nicotinell depotplaster tillsammans med Nicotinell 2
mg tuggummi.

Det ar starkt rekommenderat att kombinationsbehandlingen anvands tillsammans med rad och stdd fran
sjukvardspersonal.

OBS! Las bipacksedeln for Nicotinell depotplaster fore anvandning.

Inledande kombinationsbehandling:

Behandlingen ska borja med ett plaster 21 mg/24 timmar i kombination med Nicotinell 2 mg tuggummi. Minst 4
tuggummin (2 mg) per dag bor anvéndas. | de flesta fall & 5-6 tuggummin tillrackligt. Hogst 24 tuggummin per dag bor
anvandas. | normalfallet bor behandlingen paga under 6-12 veckor. Dérefter reduceras nikotindosen successivt.

Reduktion av nikotindos:

Detta kan goras pa tva satt:

Antingen genom att plaster med lagre styrka anvands, dvs plaster 14 mg/24 timmar under 3-6 veckor foljt av 7 mg/24
timmar under ytterligare 3-6 veckor tillsammans med den inledande dosen Nicotinell tuggummin 2 mg. Dérefter
reduceras antalet 2 mg tuggummin successivt i upp till 12 manader. Alternativt kan anvandning av plaster avbrytas och
antalet 2 mg tuggummin reduceras successivt i upp till 12 manader.

Rekommenderad dosering:

Tidsperiod Plaster Tuggummi 2 mg
Inledande behandling
Forsta 6-12 veckor 1 plaster 21 mg/24 Vid behov.
timmar 5-6 tuggummin per dag
rekommenderas
Reduktion av nikotindos — alternativ 1
Nésta 3-6 veckor 1 plaster 14 mg/24 Fortsatt anvanda tuggummin vid
timmar behov
Paféljande 3-6 veckor 1 plaster 7 mg/24 Fortsatt anvanda tuggummin vid
timmar behov
Upp till 12 manader Reducera antalet tuggummin
successivt
Reduktion av nikotindos — alternativ 2
Upp till 12 manader Fortsatt reducera antalet tuggummin
successivt

Om du anvant for stor méngd av Nicotinell medicinska tuggummin

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag, sluta anvanda
Nicotinell och kontakta omedelbart lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken
samt radgivning.

Vid anvandning av fér manga tuggummin kan man fa samma symtom som vid for mycket rékning.
Symptom pa 6verdosering ar illamaende, krakning, svaghetskansla, svettning, 6kad salivutsondring, blekhet, kraftig
svettning, brannande kénsla i svalget, diarré, magsmarta, syn- och horselstérningar, huvudvérk, hjartklappning eller

andra storningar i hjartrytmen, andndd, yrsel, skakningar, forvirring och kraftldshet.

Vid stor verdosering kan dessa symptom foljas av utmattning, Iagt blodtryck,cirkulationskollaps, koma,
andningssvarigheter och krampanfall.



Kontakta darfor omedelbart ldkare om ett barn misstanks vara forgiftat. Aven smé& mangder nikotin &r farliga och
eventuellt livshotande for barn och kan orsaka allvarliga symtom eller dodsfall.

Om du har glémt att anvanda Nicotinell medicinska tuggummin
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, fraga din lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

Nikotin fran tuggummin kan ibland ge upphov till lindrig irritation i svalget och 6kad salivutsondring vid
behandlingens borjan.

Vissa biverkningar sasom yrsel, huvudvérk och sémnsstérningar kan aven vara symtom pa nikotinabstinens, som hor
ihop med att du slutat roka och kan bero pa for I1ag tillforsel av nikotin. Andra méjliga abstinenssymtom kan vara hosta,
kraftléshet, utmattning, obehagskéansla eller influensaliknande symtom.

Sluta anvanda Nicotinell medicinska tuggummin och kontakta omedelbart lakare om du far nagot av foljande
symtom pa allvarlig allergisk reaktion (angioédem eller anafylaktisk reaktion):

e svullnad av ansiktet, tunga och/eller svalg och/eller svarigheter att svalja, nasselutslag eller
andningssvarigheter. Dessa biverkningar &r séllsynta.

Andra biverkningar:

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos mer &n 1 av 10 anvéndare):
e Illamaende

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

e inflammation i munslemhinnan, obehag i munnen

ont i halsen

e krakningar

e obehag i magen, magsmarta
e diarré

e matsmaéltningsbesvar/halsbranna
e gaser i magen

e hicka

e fOrstoppning

e yrsel och huvudvark

e somnloshet

e hosta

e muntorrhet

e vark i kakmusklerna

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
e hjértklappning



e rodnad i huden (erytem)
e Kkliande utslag (nésselutslag)

Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare):
e stdrningar i hjartrytmen
e  Overkanslighetsreaktioner

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)
e (Okad salivutsondring

e sviljsvarigheter

e rapningar

e skakningar

e inflammation i munslemhinnan

e andnod

e kraftloshet

e utmattning

e obehagskénsla

¢ influensaliknande symptom

Munsar kan upptrada nar man slutar roka, men sambandet med nikotinbehandling ar oklart.

Tuggummit kan fastna i tandproteser eller tandbryggor och i enstaka fall orsaka skada pa dem.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven 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

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Nicotinell medicinska tuggummin ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen (utg.dat.). Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet 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

Innehéallsdeklaration


http://www.lakemedelsverket.se

Nicotinell medicinska tuggummin finns i tva styrkor.
Den aktiva substansen &r 2 mg eller 4 mg nikotin (motsvarande 10 mg eller 20 mg nikotinpolakrilin)
Ovriga innehallsamnen &r:

Nicotinell Fruit

Tuggummibas (innehallande butylhydroxitoluen (E321)), acesulfamkalium (E950), polakrilin, kalciumkarbonat
(E170), glycerol (E422), levomentol, sackarin, sackarinnatrium, vattenfritt natriumkarbonat, natriumvétekarbonat,
sorbitol (E420) 208,0 mg (2 mg) resp. 192,1 mg (4 mg), fruktsmakamnen, xylitol, mannitol (E421), gelatin, titandioxid
(E171), karnaubavax och talk.

Nicotinell Lakrits

Tuggummibas (innehallande butylhydroxitoluen (E321)), acesulfamkalium (E950), polakrilin, kalciumkarbonat
(E170), eukalyptusolja, glycerol (E422), anissmak, lakritsextrakt (se avsnitt 2 ”Varningar och forsiktighet™),
levomentol, sackarin, sackarinnatrium, vattenfritt natriumkarbonat, natriumvétekarbonat, sorbitol (E420) 190,2 mg (2
mg) resp. 174,3 mg (4 mg), xylitol, mannitol (E421), gelatin, titandioxid (E171), karnaubavax och talk.

Nicotinell Mint

Tuggummibas (innehallande butylhydroxitoluen (E321)), acesulfamkalium (E950), polakrilin, kalciumkarbonat
(E170), eukalyptusolja, glycerol (E422), levomentol, pepparmyntolja (innehallande pepparmyntolja, levomentol och
delvis avmentoliserad myntaolja), sackarin, sackarinnatrium, vattenfritt natriumkarbonat, natriumvéatekarbonat, sorbitol
(E420) 207,9 mg (2 mg) resp. 192,0 mg (4 mg), xylitol, mannitol (E421), gelatin, titandioxid (E171), karnaubavax och
talk.

Nicotinell tuggummin &r sockerfria.
Se aven avsnitt 2 ”Nicotinell medicinska tuggummin innehaller sorbitol,fruktos, butylhydroxitoluen och natrium”.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Det dragerade tuggummit har benvit farg och ar rektangulért.

Tuggummit forpackas i blister innehallande 12 tuggummin. Blisterkartorna forpackas i kartonger innehallande 12, 24,
84, 96 respektive 204 tuggummin.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

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

Dr. Reddy’s Netherlands B.V.

Claude Debussylaan 10

1082 MD Amsterdam

Nederlanderna

Tillverkare
FAMAR S.A., 48t km National Road Athens-Lamia, 19011, Avlonas, Attiki, Grekland
Fertin Pharma A/S, Dandyvej 19, DK-7100 Vejle, Danmark

Denna bipacksedel reviderades senast:
2025-10-29



