Bipacksedel: Information till anvandaren

Ryze Mint 2 mg munhalepulver i portionspase
Ryze Mint 4 mg munhalepulver i portionspase

nikotin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

Anvénd alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

fran din lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

- Viénd dig till apotekspersonalen om du behéver mer 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 lakare eller apotekspersonal om du har anvant Ryze Mint i mer &n 6
manader.

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

Vad du behdver veta innan du anvander Ryze Mint
Hur du anvénder Ryze Mint

Eventuella biverkningar

Hur Ryze Mint ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Ryze Mint ar och vad det anvands for

Ryze Mint innehaller den aktiva substansen nikotin. Den lindrar nikotinbegér och abstinensbesvar nar
du slutar roka och motverkar darigenom aterfall till rékning hos rokare som &r motiverade att sluta.
Ryze Mint underlattar rokreduktion hos rokare som inte kan eller ar ovilliga att sluta roka. Det ar
avsett for vuxna som ar 18 ar och aldre.

Nér du plotsligt slutar tillfora kroppen nikotin i form av tobak drabbas du av olika former av obehag,
s.k. abstinensbesvar. N&r du anvénder Ryze Mint kan du forhindra eller minska detta obehag genom att
du fortsétter tillfora kroppen en liten mangd nikotin under en 6vergangsperiod.

Rad och stod kan hjalpa dig att 6ka mojligheten att lyckas.

Du maste tala med lakare eller apotekspersonal om du har anvant Ryze Mint i mer &n 6 manader.

2. Vad du behéver veta innan du anvander Ryze Mint

Anvand inte Ryze Mint:
- omdu ar allergisk mot nikotin eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).
- omdu lider av svar hjartsjukdom (tex instabil angina pectoris, allvarlig arytmi),
- om du nyligen har haft en hjartinfarkt (inom 3 manader) eller stroke.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvander Ryze Mint om du har ndgot av
foljande. Du kanske fortfarande kan anvanda Ryze Mint, men behdver diskutera med din lakare forst
om du har:



- brostsmarta (instabil angina) eller angina i vila

- hjartsjukdom som paverkar hjartfrekvensen eller hjartrytmen

- hogt blodtryck som inte behandlas med lakemedel

- nagonsin har haft allergiska reaktioner i form av svullnad i lappar, ansikte och hals (angio6dem)
eller kliande hudutslag (nésselutslag). Anvandning av nikotinlakemedel kan ibland utldsa denna
typ av reaktion.

- medelsvar till svar leversjukdom

- svar njursjukdom

- magsar eller sar i tolvfingertarmen

- Overaktiv skoldkaortel

- entumdr i binjuren (feokromocytom)

- diabetes och anvander insulin eftersom du kan behdva lagre dos av insulin

- inflammation i matstrupen.

Barn och ungdomar
Barn och ungdomar under 18 ar ska inte anvanda Ryze Mint om det inte ordinerats av lakare.

En normal dos for vuxna kan allvarligt forgifta eller till och med doda ett litet barn. Det &r darfor
viktigt att du alltid forvarar Ryze Mint utom syn-och rackhall for barn.

Andra lakemedel och Ryze Mint

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel. Detta ar speciellt viktigt om du anvander andra mediciner som innehaller

- teofyllin (for att behandla astma)

takrin (mot Alzheimers’ sjukdom)

klozapin (mot schizofreni)

ropinirol (for att behandla Parkinson’s sjukdom).

Ryze Mint med mat och dryck

Du bor inte &ta eller dricka med munhalepulvret i munnen, eftersom detta kan minska effekten av
Ryze Mint.

Sura drycker (t ex kaffe, fruktjuice eller lask) kan minska upptaget av nikotin i munhalan. For att

forsakra dig om basta effekt, bor du undvika dessa drycker ca 15 minuter innan du anvander Ryze
Mint.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar 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 graviditeten eftersom rokning kan leda till dalig tillvéaxt av
fostret. Det kan ocksa leda till for tidig fodsel eller dodfodsel. Det basta ar om du slutar roka utan att
anvanda lakemedel som innehaller nikotin. Om du inte klarar detta ska Ryze Mint endast anvandas
efter att du har radgjort med den sjukvardspersonal som har hand om din graviditet, din lékare eller
lakare som &r specialiserad pa rékavvanjning.

Ryze Mint ska undvikas under amning eftersom nikotin gar dver i bréstmjélken och detta kan paverka
ditt barn. Om din l&kare har rekommenderat dig att anvanda Ryze Mint under amning ska
munhalepulvret tas direkt efter amningen och inte inom tva timmar fére amning.

Rokning okar risken for infertilitet hos kvinnor och man. Effekterna pa fertilitet for nikotin ar okénda.
Kérformaga och anvandning av maskiner

Ryze Mint har ingen eller forsumbar paverkan pa formagan att framféra fordon eller att skota
maskiner.

3. Hur du anvander Ryze Mint



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

Rekommenderad dos i borjan av behandlingen ar 1 portionspase som tas varje till varannan timme.
8-12 portionspasar per dag ar vanligtvis tillrackligt. Anvand inte mer an 24 portionspasar per dag.

Oppningsanvisning:
1. Tryck in sidorna pa forpackningen nedanfor locket.
2. Lyft pa locket.

Placera portionspasen under dverlappen och It den ligga dar i cirka 30 minuter. Flytta da och da runt
pasen med tungan.

Tillslag av effekt nar Ryze Mint anvands &r inte sa snabbt som vid rokning och du kan darfor inte
forvanta dig att kdnna samma snabba tillfredsstallelse som vid rokning.

Anvand inte Ryze Mint i mer an 6 manader utan att radfraga lakare eller apotekspersonal.
Regelbunden anvandning av Ryze Mint i mer an 1 ar rekommenderas vanligtvis inte.

Roékavvanjning

Behandlingstiden &r individuell, men pagar vanligtvis i minst 3 manader. Darefter minskas gradvis
antalet portionspasar per dag. Behandlingen bor avslutas nar dosen minskats till 1-2 portionspasar per
dag. Du kan dock ta en portionspase vid tillfallen nar du &r frestad att roka.

Rokreduktion

Ryze Mint kan anvandas mellan rékperioder for att forlanga rokfria intervaller och med syftet att
minska rokningen sa mycket som mojligt. Om du, efter 6 veckor, inte lyckats minska antalet cigaretter
per dag bor du soka professionell hjalp. Du bor forsoka att sluta roka sa snart du kanner dig motiverad,
dock inte senare &n 6 manader efter du borjat anvanda Ryze Mint. Om du inte lyckats gora ett
allvarligt forsok att sluta roka inom 9 manader bor du soka professionell hjalp.

Barn och ungdomar
Ungdomar under 18 ar ska endast anvanda Ryze Mint efter lakares ordination.

Om du har anvant for stor mangd av Ryze Mint

Overdosering med nikotin kan férekomma om du bara &r van vid laga doser av nikotin eller om du
roker nar du anvander Ryze Mint.

Symtom pa Gverdosering ar illamaende, dkad salivutsondring, buksmartor, diarré, svettning,
huvudvérk, yrsel, horselférandring och uttalad svaghetskénsla. Vid hdga doser kan dessa symtom
foljas av lagt blodtryck, svag och oregelbunden puls, andningssvarigheter, extrem trétthet,
cirkulatorisk kollaps 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) fér beddmning av risken samt
radgivning.

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

4, Eventuella biverkningar



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

Ryze Mint kan ge samma biverkningar som nikotin som administreras i andra former. Biverkningarna
ar i regel dosberoende. Se dven avsnitt “Om du anvant for stor méngd av Ryze Mint”.

Sluta att anvanda Ryze Mint och kontakta en lakare, eller ga till den narmaste akutmottagning
omedelbart om du upplever nagot av féljande symtom pa allergiska reaktioner som kan vara allvarliga
sasom angioddem. Detta ar ovanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):
- svullnad i ansiktet, tungan eller svalget

- svarighet att svalja

- nasselutslag och andningssvarigheter.

Andra biverkningar som kan férekomma:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
- yrsel

- huvudvéark

- obehagskénsla i magen

- hicka, illamaende, krakningar

- irriterad mun eller svalg.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
- hjéartklappning
- hudrodnad och nésselfeber.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):
- rubbning av hjartrytmen.

Vissa symtom sasom yrsel, huvudvark och somnsvarigheter kan bero pa abstinensbesvar vid
rékavvénjning och hér ihop med att du sanker nikotintillforseln.

Munsar kan uppsta nar man slutar roka, men sambandet med rékavvanjning ar oklart.

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
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Ryze Mint ska forvaras
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Tillslut férpackningen vél. Fuktkansligt.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa pasen och behallaren efter Utg.dat. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.


http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedel ska inte kastas i avioppet 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

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r nikotin. En portionspase innehaller 2 eller 4 mg nikotin.

- Ovriga innehallsamnen &r alginsyra, vattenfritt natriumkarbonat, kopovidon, cellulosapulver,
pepparmintsmak och neohesperidindivatechalkon.

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Ryze Mint &r en rektangular portionspase fylld med pulver.

Forpackningsstorlek:
20 portionspasar i en polypropen behallare med en forslutning i en laminerad aluminiumpase.
Portionspasen ar tillverkad av ett vavmaterial av viskos med ett bindemedel av akryl.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Fertin Pharma A/S

Dandyvej 19

7100 Vejle

Danmark
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