Bipacksedeln: Information till anvéandaren

Nikoral Frukt 2 mg medicinskt tuggummi
Nikoral Frukt 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. Vissa forpackningar av detta lakemedel ar

receptbelagda.

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

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

- Omdu far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med lakare om du inte kan avhalla dig fran rokning efter 6 manaders behandling
med Nikoral Frukt.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Nikoral Frukt &r och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvéander Nikoral Frukt
Hur du anvéander Nikoral Frukt

Eventuella biverkningar

Hur Nikoral Frukt ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

I

1. Vad Nikoral Frukt ar och vad det anvands for
Nikoral Frukt anvands for att hjalpa personer att sluta roka.

Nikotinet i Nikoral Frukt lindrar symtom pa nikotinabstinens och roksug nar du slutar roka helt eller
tillfalligt minskar ned rokningen for att underlatta rékavvanjning. Pa sa satt motverkar det aterfall till
rékning hos rékare som ar motiverade att sluta roka.

Nar du plotsligt avbryter tillforseln av nikotin fran tobak till kroppen kan du uppleva olika typer av
obehag, sa kallade abstinenssymtom. Med hjalp av Nikoral Frukt kan du forhindra eller atminstone
minska dessa obehag, genom att fortsatta tillfora en liten mangd nikotin till kroppen under en kort
tidsperiod.

Radgivning och stod forbéattrar vanligtvis chansen att lyckas.

Du maste tala med lakare om du inte kan avhalla dig fran rokning efter 6 manaders behandling med
Nikoral Frukt.

2. Vad du behéver veta innan du anvander Nikoral Frukt

Anvand inte Nikoral Frukt:

- om du &r allergisk mot nikotin eller ndgot annat innehallsamne i detta tuggummi (anges i avsnitt 6).

- om du ar icke-rokare.
- omdu ar under 12 &r.



Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Nikoral Frukt.

Du kanske kan anvanda Nikoral Frukt men maste diskutera med ldkare forst om du har nagot av

foljande tillstand:

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

- brostsmértor (instabil angina) eller angina i vila.

- nagon hjartsjukdom som paverkar din hjartfrekvens eller hjartrytm.

- hogt blodtryck som inte behandlas med lakemedel.

- nagon gang har haft allergiska reaktioner som har yttrat sig som svullnad av lappar, ansikte och
svalg (angioddem) eller kliande hudutslag (ndsselutslag). Anvandning av nikotinlakemedel kan
ibland utlosa denna typ av reaktion.

- svar eller mattlig leversjukdom.

- svar njursjukdom.

- diabetes.

- Overaktiv skoldkortel.

- entumor i binjuren (feokromocytom).

- magsar.

- inflammation i matstrupen (esofagit).

- epilepsi eller kramper.

Tuggummit kan fastna i tandproteser och tandbryggor och i kan séllsynta fall skada dem.

Barn och ungdomar
Personer 12-17 ar ska endast anvanda Nikoral Frukt pa ordination av lakare. Nikoral Frukt ska inte
anvéndas av icke-rokare.

Ratt dos for vuxna kan ge svar forgiftning eller vara dodlig for sma barn. Det ar darfor av storsta vikt
att du hela tiden forvarar Nikoral Frukt utom syn- och rackhall for barn.

Andra lakemedel och Nikoral Frukt
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Detta ar sarskilt viktigt om du anvéander andra lakemedel som innehaller:
- teofyllin (for behandling av astma)

- takrin (mot Alzheimers sjukdom)

- klozapin (mot schizofreni)

- ropinirol (fér behandling av Parkinsons sjukdom)

Nikoral Frukt med mat och dryck
Du bor inte &ta eller dricka medan du tuggar tuggummit eftersom det kan minska effekten av Nikoral
Frukt.

Sura drycker (t.ex. fruktjuice, kaffe eller lask) paverkar upptaget av nikotin i munhalan.
For att forsakra dig om att uppna bésta effekt bor du undvika dessa drycker cirka 15 minuter innan du
anvander Nikoral Frukt.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Det ar mycket viktigt att sluta roka under graviditet eftersom rokning kan leda till dalig tillvaxt av
fostret. Det kan &ven leda till for tidig fodsel eller dodfodsel. Du ska helst forsoka sluta roka utan att
anvanda lakemedel som innehaller nikotin. Om du inte kan gora det ska du bara anvanda Nikoral Frukt
efter att ha radgjort med den halso- och sjukvardspersonal som har hand om din graviditet, din
huslakare eller en lakare pa ett specialistcenter for rékavvanjning.



Nikoral Frukt ska undvikas under amning eftersom nikotin passerar éver i brostmjélken och kan
paverka barnet. Om din lakare har rekommenderat dig att anvanda Nikoral Frukt under amning ska
tuggummit tas direkt efter amning och inte under eller fére amning.

Rokning okar risken for infertilitet hos kvinnor och man. Nikotinets effekter pa fertilitet &r okanda.

Korformaga och anvandning av maskiner
Det finns inga kanda risker férenade med framférande av fordon eller anvandning av maskiner nér
Nikoral Frukt anvands.

Nikoral Frukt innehaller butylerad hydroxitoluen
Butylerad hydroxitoluen kan orsaka lokala hudreaktioner (t.ex. kontaktdermatit) och lokal irritation pa
munnens slemhinnor.

Nikoral Frukt innehaller maltitol och sorbitol
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta lakare innan du tar Nikoral Frukt.

Nikoral Frukt innehaller natrium
Nikoral Frukt innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per sugtablett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander Nikoral Frukt

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.

Tuggummits styrka ska valjas med hansyn till ditt nikotinberoende. Om du réker fler &n 20 cigaretter
per dag eller om du tidigare har misslyckats med att sluta roka med hjalp av tuggummit pa 2 mg ska du
anvanda tuggummit pd 4 mg. | annat fall ska du vélja tuggummit pa 2 mg.

| bérjan av behandlingen kan du ta ett tuggummi varje eller varannan timme. 8-12 tuggummin per dag
ar vanligtvis tillrackligt. Anvénd inte mer an 24 bitar om dagen.

Vid anvandning mellan rokperioder for att minska rokningen:
- 2 mg tuggummi: ta inte mer &n 24 bitar om dagen
- 4 mg tuggummi: ta inte mer &n 12 bitar om dagen.

Rokavvanijning (rokstopp)

Behandlingstiden &r individuell, men det tar vanligtvis minst 3 manader. Darefter ska nikotindosen
minskas successivt. Behandlingen ska avbrytas nar dosen har minskats till 1-2 bitar tuggummi om
dagen. Du kan dock ta en bit tuggummi nar du &r réksugen.

Rokreduktion (nedtrappning infor rékstopp)

Nikoral Frukt kan anvéndas mellan rokperioder for att forlanga de rokfria intervallerna i syfte att
minska rokningen sa mycket som majligt. Antalet cigaretter ska successivt erséttas av Nikoral Frukt
tuggummi. Om du inte har lyckats minska det dagliga antalet cigaretter till minst halften efter

6 veckor, ska du stka professionell hjalp.

Du ska forsoka sluta roka sa snart du kanner dig motiverad, dock inte senare &n 4 manader efter att du
bdrjade anvanda Nikoral Frukt. Dérefter bor antalet anvanda nikotintuggummin successivt minskas,
exempelvis genom att minska med en bit tuggummi varannan till var femte dag.

Om du inte lyckas gora ett allvarligt forsok att sluta roka inom 4 manader ska du soka professionell
hjalp.

Regelbunden anvéandning av Nikoral Frukt tuggummi under mer an 6 manader rekommenderas
vanligtvis inte. | vissa fall kan en langre behandlingsperiod vara nodvandig for att undvika aterfall.
Eventuella 6verblivna tuggummin bor sparas, eftersom rokbegar plétsligt kan uppkomma.



Radgivning och stod kan forbattra chansen att lyckas.

Tugga inte Nikoral Frukt som ett vanligt tuggummi. Om Nikoral Frukt tuggas for snabbt och utan
pauser frigors nikotinet for snabbt. Det kan orsaka obehag (t.ex. halsbrdnna och hicka).

Tuggteknik for Nikoral Frukt:

1. Tugga Nikoral Frukt langsamt tills du upplever en stark smak eller en latt brannande kénsla

2. Lat tuggummit vila i munnen mellan kinden och tandkéttet tills smaken och/eller den brannande
kanslan har avtagit

3. Tugga tills smaken blir stark igen eller du upplever en latt brannande kansla

4. Upprepa tuggningsproceduren under cirka 30 minuter

Om du har anvant for stor mangd av Nikoral Frukt

Du kan fa en 6verdos av nikotin om du roker medan du tuggar Nikoral Frukt. Symtomen pa
overdosering ar bland annat illamaende, 6kad salivavsondring, buksmartor, diarré, svettningar,
huvudvérk, yrsel, horselrubbningar och uttalad svaghet (kénsla av svaghet). VVid hoga doser kan dessa
symtom féljas av lagt blodtryck, svag och oregelbunden puls, andningssvarigheter, extrem trotthet,
cirkulatorisk kollaps (kollaps pa grund av mycket lagt blodtryck) och kramper.

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 bedémning av risken samt
radgivning.

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

4, Eventuella biverkningar

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

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

Dessa symptom omfattar:

- lrritation, aggression, otalighet eller frustration
- Oroskansla, rastloshet eller svarighet att koncentrera sig
- Uppvaknande pa natterna eller somnstorningar
- Okad aptit eller viktokning

- Nedstdmdhet

- Roksug

- S&nkt hjartfrekvens

- Blodande tandkott eller sar i munnen

- Yrsel eller svimningskénsla

- Hosta, ont i halsen, tappt eller rinnande nésa

- FOrstoppning

Nikoral Frukt kan orsaka biverkningar liknande dem som ar férenade med nikotin som administreras i
andra former. Biverkningar ar vanligtvis dosberoende.

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



Sluta ta Nikoral Frukt och uppsok omedelbart lakare om du upplever nagot av féljande symtom pa
allergiska reaktioner, som kan vara allvarliga, till exempel angiotdem. Dessa ar sallsynta
biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

- svullnad i ansikte, tunga eller svalg

- svarigheter att svélja

- nasselutslag och andningssvarigheter

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):
- Huvudvérk

- Hosta, halsirritation

- Hicka, illaméaende

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

- Lokala effekter sdsom brannande kansla, inflammation i munnen, férandrad smakupplevelse
- Muntorrhet eller 6kad salivutsondring

- Magbesvar eller smérta i magen

- Krdkningar, gasbildning eller diarré

- Trotthet

- Overkanslighet (allergi)

- Stickande kénsla

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare):

- Téppt nésa, nysningar

- Andning med vasande ljud, andningssvarigheter, 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

- Hijartklappning (en avvikande upplevelse av dina hjartslag), 6kad hjartfrekvens, hogt blodtryck

- Hudutslag (inklusive nasselutslag) och/eller klada

- Onormala drdmmar

- Obehag och smarta i brostet

- Svaghetskansla, sjukdomskénsla

- Vark i kdkmuskeln

Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

- Svarighet att svélja, minskad kanslighet i munnen
- Kvéljningar
- Snabb och oregelbunden hjartrytm (formaksflimmer)

Biverkningar med okand frekvens (frekvensen kan inte uppskattas utifran tillgangliga data):

- Dimsyn, okad tarproduktion (tarflode)

- Torrhet i halsen, obehag i magen, smérta i lapparna

- Hudrodnad

- Allergisk reaktion med svullnad i ansikte och mun (angio6dem eller anafylaxi)
- Spand kake

- Epileptiskt anfall (kan innebara kramper)

Om biverkningarna &r besvérande, eller inte forsvinner, ska du kontakta l&kare.

Vissa symtom sasom yrsel, huvudvark och somnrubbningar kan orsakas av abstinenssymtom vid
rokavvanjning och kan bero pa for 1ag tillforsel av nikotin.



Nér du slutar roka kan du fa munsar. Sambandet med nikotinbehandling ar dock oklart.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler 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
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Nikoral Frukt ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg.dat. och blistret efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalforpackningen.

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar nikotin. Nikoral Frukt finns i tva styrkor: 2 mg och 4 mg.

- Ovriga innehallsamnen ar: Tuggummibas (innehaller butylhydroxitoluen (E321)), kalciumkarbonat,
sorbitol (E420), vattenfritt natriumkarbonat, natriumvatekarbonat, sackarin (E954),
acesulfamkalium (E950), levomentol, smakédmnen (citron och mango), talk, maltitol (E965),
akaciagummi, titandioxid (E171) och karnaubavax.

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Nikoral Frukt &r ett vitt till gulaktigt, nagot konvext, rektangulart tuggummi med en ungefarlig storlek
pa 18x12x5 mm.

Forpackningsstorlekar (receptfria):
Blisterforpackning med 2, 6, 10, 12, 20, 24, 30, 36, 40, 48, 50, 60, 70, 72, 80, 84, 90, 96, 100, 108,
110, 120, 150, 192, 200, 204 och 210 bitar

Forpackningsstorlekar (receptbelagda):
Blisterférpackning med 300, 492, 500 och 504 bitar

Blisterforpackningen ér tillverkad av PVC/PVdC/aluminium
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

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

Alkalon A/S

Farverland 6, st.

2600 Glostrup


http://www.lakemedelsverket.se

Danmark

Tillverkare

Fleer Espafiola, S.L. Avda. del Hospital s/n
08795 Olesa de Bonesvalls Barcelona
Spanien

Denna bipacksedel &ndrades senast
2025-11-06
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