Bipacksedel: Information till anvandaren

Nicotinell Mint 1 mg/spray, munhalespray, l16sning
nikotin

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta 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 eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behova ldasa den igen.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella

biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med lakare om du inte har uppnatt en minskning av antalet sprayer eller
cigarettkonsumtion efter 6 veckors behandling eller om du inte har kunnat sluta roka efter 6
manaders behandling med Nicotinell Mint.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Nicotinell Mint &r och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvander Nicotinell Mint
Hur du anvéander Nicotinell Mint

Eventuella biverkningar

Hur Nicotinell Mint ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

o E

1. Vad Nicotinell Mint &r och vad det anvands for

Nicotinell Mint &r avsedd att behandla tobaksberoende hos vuxna. Nicotinell Mint &r avsedd att hjélpa
dig att sluta roka eller for att trappa ner pa rokningen innan du slutar helt. Denna typ av behandling
kallas nikotinersattningsterapi.

Nicotinell Mint lindrar abstinensbesvér inklusive nikotinbegar — symtom som du kan uppleva nar du
slutar roka. Nar kroppen plétsligt inte langre tillfors nikotin fran tobak, uppstar olika obehag som
kallas abstinensbesvar. Anvandning av Nicotinell Mint kan forhindra eller lindra sddana obehag och
rokbegér genom att du fortsatter tillfora kroppen en liten mangd nikotin under en kort tidsperiod.
Nicotinell Mint innehaller inte tjara, kolmonoxid eller andra toxiner som finns i cigarettrok.

S6k ocksa rad och andra former av stod for att forbattra forutsattningarna att lyckas med
rokavvanjningen, om du har mojlighet.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Nicotinell Mint

Ta inte Nicotinell Mint

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

- omdu ar under 18 ar.

- om du aldrig har rokt.

Varningar och forsiktighet
Tala med din lakare innan du anvander detta lakemedel om du har nagot av foljande tillstand. Du kan
eventuellt anvanda Nicotinell Mint, men maste forst diskutera med din ldkare om du har:



- nyligen (inom 3 manader) haft hjartinfarkt eller stroke

- brostsmarta (instabil angina) eller angina i vila

- hjartsjukdom som paverkar hjartfrekvensen eller hjartrytmen

- hogt 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 nikotinldkemedel kan ibland utldsa
denna typ av reaktion.

- svar eller mattlig leversjukdom

- svar njursjukdom

- diabetes

- Overaktiv skoldkortel

- tumor i binjuren (feokromocytom).

- magsar eller sar i tolvfingertarmen

- inflammation i matstrupen

Nicotinell Mint ska inte anvandas av icke-rokare.

Barn och ungdomar

Ge inte detta lakemedel till barn och ungdomar.

Nikotindoser som tolereras av vuxna rokare under behandling kan orsaka allvarliga
forgiftningssymptom hos sma barn och kan vara livshotande. Darfor ar det viktigt att Nicotinell
Mint alltid férvaras utom syn- och rackhall for barn.

Andra lakemedel och Nicotinell Mint
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel, &ven receptfria sadana. Detta ar 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

Nicotinell Mint med mat och dryck
Du ska inte &ta eller dricka nar du tar munhalesprayen.

Graviditet, amning och fertilitet

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

Nicotinell Mint ska undvikas under amning eftersom nikotin gar dver i brostmjolken och kan paverka
ditt barn. Om din lakare har rekommenderat dig att anvanda Nicotinell Mint, ska munhalesprayen tas
direkt efter amning och inte inom 2 timmar fére amning.

Rokning okar risken for infertilitet hos kvinnor och méan. Effekterna pa fertilitet for nikotin ar okanda.

Korféormaga och anvéandning av maskiner
Inga effekter pa formagan att kéra bil eller anvanda maskiner har observerats.

Nicotinell Mint innehaller etanol, natrium, propylenglykol och bensylalkohol

Detta lakemedel innehaller 7 mg alkohol (etanol) per spray, motsvarande 100 mg/ml.

Méngden etanol i en sprayning av detta ldkemedel motsvarar mindre &n 2,5 ml 61 eller 1 ml vin. Den
laga mangden alkohol i detta lakemedel ger inga markbara effekter.



Detta lakemedel innehaller 0,5 mg natrium (huvudkomponenten i matlagnings-/bordssalt) per spray.
Detta motsvarar 0,025 % av det rekommenderade maximala dagliga intaget av natrium for en vuxen.
Detta lakemedel innehaller 10,95 mg propylenglykol per spray, motsvarande 156,43 mg/ml.

Detta lakemedel innehaller 0,018 mg bensylalkohol per spray, motsvarande 0,26 mg/ml.
Bensylalkohol kan orsaka allergiska reaktioner.

3. Hur du anvander Nicotinell Mint

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

Nicotinell Mint ska inte anvandas av personer under 18 ar.

Radgor med din lakare om du inte har lyckats minska antalet sprayningar eller cigarettférbrukningen
efter 6 veckors behandling eller om du behdver anvanda Nicotinell Mint under en langre tid an 6
manader.

Normalt ska du anvanda Nicotinell Mint under 3 manader. Nicotinell Mint ska inte anvandas langre
an 6 manader.

Instruktionerna for hur du ska anvanda Nicotinell Mint beror pa om du kommer sluta roka tvart
eller om du gradvis kommer att minska din cigarettférbrukning innan du slutar helt.

Tvart rokstopp
Malet &r att sluta roka tvart och att anvanda sprayen for att minska roksuget.

Ta inte mer an 2 sprayningar vid varje tillfélle eller 4 sprayningar per timme under 16 timmar.
Maximal dos &r 64 sprayningar under 16 timmar per dygn.

Steg 1: Vecka 1-6

Ta 1 eller 2 sprayningar vid det tillfalle da du i vanliga fall skulle roka en cigarett eller da du far
rokbegar. Ta forst en sprayning och om dina rékbegér annu inte har upphért inom nagra fa minuter ta
en andra sprayning. Om 2 sprayningar behdvs fortsatt ta 2 sprayningar vid varje tillfalle. For de flesta
rokare innebar det 1 eller 2 sprayningar var 30:e minut till en gang i timmen.

Om du t ex roker i genomsnitt 15 cigaretter per dag, bor du ta 1-2 sprayningar minst 15 ganger per
dag.

Steg 2: Vecka 7-9

Bdrja minska antalet sprayningar per dag.

I slutet av vecka 9 bér du ha HALVERAT ditt genomsnittliga antal sprayningar per dag jamfort med i
Steg 1.

Steg 3: Vecka 10-12
Fortsatt att minska antalet sprayningar per dag sa att du inte tar fler &n 4 sprayningar per dag under
vecka 12. N&r du har minskat antalet till 2-4 sprayningar per dag ska du sluta ta Nicotinell Mint.

Rokstopp med nedtrappning

Malet ar att du borjar med att gradvis ersatta nagra av cigaretterna med Nicotinell Mint och nar




du har lyckats med det, slutar du att réka helt samtidigt som du anvander sprayen. Till sist slutar du
anvanda sprayen.

Nar du kanner ett starkt roksug, stilla begdret med 1-2 sprayningar istallet for en cigarett. Sprayen
ersatter en cigarett, sa rok inte kort efter du har anvant sprayen. Om du inte minskar antalet cigaretter
vid samtidig anvandning av sprayen kan det fa dig att kanna dig sjuk (se avsnittet "Om du har tagit for
stor mangd av Nicotinell Mint”). Trappa ned antalet cigaretter som du roker per dag sa mycket som
mojligt och ersétt dem med sprayen. Prata med en ldkare om du inte har lyckats att trappa ned din
cigarettforbrukning efter 6 veckors behandling. Sa snart du kanner att du klarar det, ska du sluta att
roka helt, men inte senare dn 12 veckor efter behandlingsstart. Efter att du slutat roka minskar du
gradvis antalet sprayningar per dag. Nar du har minskat antalet till 2-4 sprayningar per dag ska du
sluta ta Nicotinell Mint.

Ta inte mer &n 2 sprayningar vid varje tillfalle eller 4 sprayningar per timme under 16 timmar.
Maximal dos &r 64 sprayningar under 16 timmar per dygn.

Du kan bli frestad att roka igen efter att behandlingen har upphért. Spara éverbliven spray som du kan
ta om ett plotsligt rokbegér upptrader. Om du far rokbegér, ta en sprayning och om denna inte hjélper
inom nagra fa minuter, ta da en andra sprayning.

Folj instruktionerna for att sakerstalla att du anvander Nicotinell Mint munhalespray pa ratt sitt.

Hur du laddar spraypumpen

Om du anvénder sprayen for forsta gangen maste du forst ladda spraypumpen. Rikta spraydppningen
pa ett sakert satt bort fran dig och andra vuxna, barn och husdjur i din narhet. Tryck ned huvudet pa
spraybehallaren 3 ganger med pekfingret och spraya i luften tills du far en fin spraydusch. Om du inte
anvander sprayen pa 2 dagar, kommer du att behdva ladda om spraypumpen.

Hur du anvander spraybehallaren
1. Efter forberedelse av sprayflaskan, rikta sprayoppningen mot din 6ppna mun och hall den sa
néra munnen som mojligt.
2. Tryck pa spraybehallarens huvud for att spraya in i munhalan. Undvik lapparna.
3. Rikta munstycket mellan kinden och tandkéttet/tanderna i underkéken, sikta mot insidan av
kinden och undvik lapparna.

For att undvika att spray kommer ner i halsen, andas inte in medan du sprayar.

For att uppna béasta resultat, svalj inte under nagra sekunder efter sprayningen.

laktta forsiktighet nar munsprayen anvands sa att du inte far spray i 6gonen. Skélj 6gonen ordentligt
med vatten om du far spray i 6gonen.

Du ska inte &ta eller dricka nar du tar munhalesprayen.

Om du har tagit for stor mangd av Nicotinell Mint

Du kan fa i dig for mycket nikotin om du roker samtidigt som du anvander Nicotinell Mint. Om du fatt
i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
omedelbart ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning 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 éverdosering ar illamaende, krakningar, 6kad salivutsondring, magont, diarré,
svettning, huvudvark, yrsel, horselférandring och uttalad svaghetskénsla. Vid hoga doser kan dessa
symtom féljas av 1agt blodtryck, svag och oregelbunden puls, andningssvarigheter, extrem trotthet,
cirkulatorisk kollaps och allménna kramper.

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



4. Eventuella biverkningar

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

Nicotinell Mint kan orsaka samma biverkningar som andra former av nikotin. Biverkningarna
beror i allmanhet pa hur stor dos du tar.

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

Dessa symptom omfattar:

e Irritation, aggression, otalighet eller frustation
Oroskansla, rastloshet 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 marker att du har nagra av foljande allvarliga och sallsynta biverkningar, sluta ta Nicotinell
Mint och kontakta omedelbart lakare (symtom pa angioddem):

e Svullnad i ansiktet, tunga eller svalg

e Svart att svélja

e Nasselfeber och svart att andas

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):
e Hicka (sérskilt vanligt)
e Huvudvark, illamaende
o Halsirritation

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

Lokala effekter sdisom brannande kansla, inflammation i munnen, forandrad smakupplevelse
Torr mun eller 6kad salivutsondring

Magbesvar

Smérta eller obehag i mage

Krékningar, véderspanning eller diarré

Trotthet

Overkanslighet (allergi)

Stickande kénsla

Hosta

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
e Téppt ndsa, nysningar
¢ Rinnande nésa



e Andning med vasande ljud (bronkialspasm), andningssvarigheter (dyspné),
atstramningskansla i halsen

e 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, blédande tandkott

Hjartklappning (en avvikande upplevelse av dina hjértslag), 6kad hjartfrekvens, hypertoni

Hudutslag och/eller klada (pruritus, urtikaria)

Onormala drémmar

Obehag och smarta i brostet

Svaghetskénsla, sjukdomskénsla

Séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare):
e Svarigheter att svalja, minskad kanslighet i munnen
e Kviljningar

Biverkningar med okand frekvens (frekvensen kan inte uppskattas utifran tillganglig data):
Dimsyn, dkad tarproduktion (tarflode)

Torrhet i halsen, magbesvér, smarta i lapparna

Snabb och oregelbunden hjértrytm (férmaksflimmer)

Hudrodnad

Allergisk reaktion med svullnad i ansikte och mun (angio6dem)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte ndmns 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 Mint ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Anvand inom 6 manader efter 6ppnandet.

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

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, sérskilt
vattenmiljon nér det géller nikotin.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen ar nikotin. En spraydos innehéller 1 mg nikotin i 0,07 ml 16sning. 1 ml
I6sning innehaller 13,6 mg nikotin.


http://www.lakemedelsverket.se

- Ovriga innehallsamnen &r: propylenglykol (E1520), glycerol (E422), vattenfri etanol, ploxamer
407, glycin (E640), natriumvatekarbonat (E500(ii)), levomentol, mintsmak (innehaller
bensylalkohol, propylenglykol (E1520), pulegon), &mne med kylande effekt (innehaller mentol,
mentolkarboxamid, eterisk olja, propylenglykol (E1520)), sukralos (E955), acesulfamkalium
(E950), natriumhydroxid (E524), renat vatten.

For hjalpamnen med kand effekt, se sektion 2.
Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Nicotinell Mint munhalespray, l6sning ar en klar farglos till brunaktig 16sning med en stark mintsmak.

Nicotinell Mint munhalespray, 16sning forpackas i:
15 ml blafargad brun glasflaska (typ 111) med en mekanisk spraypump och ett lock.

De synliga delarna av spraypumpen bestar av: polypropen-pump, polypropen-skyddslock, sammansatt
stigror av LDPE/polypropen.

Varje flaska innehaller 13,2 ml I6sning vilket ger 150 sprayningar.
Nicotinell Mint tillhandahalls i forpackningsstorlekar om antingen 1 eller 2 flaskor.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.
Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Dr. Reddy’s Netherlands B.V.

Claude Debussylaan 10

1082 MD Amsterdam

Nederlénderna

Tillverkare

Galenica Pharmaceutical Industry S.A.
Asklipiou 4-6, Krioneri (Attikis), 145 68
Grekland

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-11-06
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