Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Nicorette Fruitmint, Nicorette Mentholmint 2 mg ja 4 mg ldéike purukumi
nikotiini

Lue tima pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin lilikke en kiyttimisen, silld se

sisiltid sinulle tirkeita tietoja.

Kéyta tatd [ddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkéri on méaédrannyt

tai apteekkihenkildkunta on neuvonut.

o Séilytd tamd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

o Kysy tarvittaessa apteekista lisitietoja ja neuvoja.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

o Kéanny ladkarin puoleen, jos et kykene pysyméén tupakoimattomana vuoden Nicorette-
purukumihoidon jilkeen.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Nicorette on ja mihin sitd kiytetdin

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytit Nicorette-purukumia
Miten Nicorette-purukumia kaytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Nicorette-purukumin sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Nicorette on ja mihin sitii kiiyte tiin

Nicorette-purukumia kaytetdén helpottamaan tupakoinnin lopettamista. Téllaista hoitoa kutsutaan
nikotiinikorvaushoidoksi.

Nicorette lievittdd tupakoinnin lopettamiseen littyvdd nikotinthimoa ja vieroitusoireita. Kun
elimistosi ei yhtikkid endd saakaan nikotiinia tupakasta, saat vieroitusoireita. Nicorette estda tai
ainakin vihentdi tillaisia epamiellyttdvid tuntemuksia ja lLievittdd tupakanhimoa, silld siitd elimistd saa
hetkeksi edelleen hieman nikotiinia. Nicorette ei sisilld tupakansavun sisidltdimid myrkyllisid aineita,
kuten tervaa tai hiilimonoksidia.

Nicorette-purukumia voi kdyttaa

o tupakoinnin lopettamisen helpottamiseen, kun tupakoitsija on motivoitunut lopettamaan
tupakoinnin.
o tupakoinnin vihentdmisen helpottamiseen, jos tupakoitsija ei kykene tai ei halua lopettaa

tupakointia kokonaan.

Neuvonta ja tuki parantavat onnistumisen mahdollisuuksia.

2. Mita sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Nicorette-purukumia

Ali kiiyti Nicore tte-purukumia jos

o olet allerginen nikotiinille taitdimén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
o olet alle 12-vuotias

o et tupakoi.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkdrin kanssa ennen kuin kdytat Nicorette-purukumia, jos sinulla on



ollut hiljattain syddninfarkti tai aivohalvaus

rasitusrintakipuja (epdvakaa angina pectoris) tai levossa ilmaantuvaa rintakipua

ollut sydinverisuoniin kohdistuvia toimenpiteitd

sydinsairaus, joka vaikuttaa syddmen lyontitiheyteen tai rytmiin

hoitamaton verenpainetauti

diabetes

joskus ilmennyt allerginen reaktio, johon on littynyt huulten, kasvojen ja nielun turvotusta
(angioedeema) tai kutiavaa ihottumaa (nokkosihottuma). Nikotiinikorvaushoito voi joskus
laukaista tillaisen reaktion.

keskivaikea- tai vaikea-asteinen maksan vajaatoiminta

vaikea-asteinen munuaisten vajaatoiminta

kilpirauhasen likatoiminta

lisimunuaisytimen kasvain (feokromosytooma)

maha- tai pohjukaissuolihaava

ruokatorvitulehdus

aiemmin ollut epilepsia tai kouristuskohtauksia.

Hammasproteesia kiyttdvin tupakoitsijan voi olla hankalaa pureskella Nicorette-purukumia. Purukumi
voi tarttua hammasproteesiin ja joissakin harvinaisissa tapauksissa vahingoittaa sité.

Lapset januoret
Nuorten (12—17-vuotiaiden) ei pidd kdyttdd Nicorette-purukumia ilman terveydenhuollon
ammattilaisen suositusta. Alle 12-vuotiaat eivit saa kdyttdd Nicorette-purukumia.

Muut lédke valmis teet ja Nicore tte

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit, olet dskettdin kiyttinyt tai saatat
kéayttdd muita lddkkeitd. Tamé on erityisen tirkeéd, jos kdytit jotain seuraavista ladkkeistd: Teofyllinid
astmaan, takriinia Alzheimerin tautiin, klotsapiinia skitsofreniaan tai ropinirolia Parkinsonin tautiin.

Raskaus, imetys ja he delmillisyys

On erittdin tarkedd lopettaa tupakointi raskausaikana, koska tupakointi voi heikentéd lapsesi kasvua. Se
voi atheuttaa myos lapsen syntymisen ennenaikaisesti tai jopa kuolleena. Parasta on lopettaa tupakointi
ilman nikotiinia sisdltdvid lddkevalmisteita. Jos et onnistu, kdytd Nicorette-valmistetta vasta, kun olet
keskustellut terveydenhuollon ammattilaisen kanssa.

Vilti Nicorette-valmisteiden kéyttod imetysaikana, koska nikotini kulkeutuu didinmaitoon ja saattaa
vaikuttaa lapseesi. Jos terveydenhuollon ammattilainen on suositellut sinulle Nicorette-purukumin
kayttod imetysaikana, ota purukumi heti imettamisen jélkeen, mutta ei imetysti edeltivien kahden
tunnin aikana.

Tupakointi lisid hedelmittomyyden riskid naisilla ja miehilld. Nikotiinin vaikutuksia
hedelméllisyyteen ei tunneta.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Nicorette-purukumilla ei ole haitallista vaikutusta tai silli on vihdinen vaikutus ajokykyyn tai

koneidenkayttokykyyn.

Nicorette-purukumi siséltii
e butyylihydroksitolueenia (E321), joka voi aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim.
kosketusihottumaa) tai silmé- ja limakalvodrsytysta.
noin 0,6 grammaa ksylitolia, joka voi vaikuttaa laksatiivisesti. Energiasisalté 2,4 kcal/g ksylitolia.
e alle 1 mmol natriumia (23 mg) purukumia kohti eli sen voidaan sanoa olevan natriumiton”.
e hampaiden vérjiintymisti ehkiisevié aineosia (Nicorette Mentholmint).

3.  Miten Nicorette-purukumia kiyte tian



Kéyta tatd [ddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkéri on méaédrannyt
tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Tupakoinnin lope ttaminen

Nicorette-purukumihoito
Al tupakoi Nicorette-purukumihoidon aikana.

Valitse Nicorette-purukumin vahvuus nikotiniriippuvuutesi mukaan. Jos riippuvuutesi on voimakas
(poltat yli 20 savuketta/vrk), aloita hoito 4 mg purukumilla. Muissa tapauksissa kdytd 2 mg
purukumia.

Tavallisesti 8—12 purukumia vuorokaudessa on riittiva annos.
Enimmaéisannos on 24 purukumia vuorokaudessa.

Hoidon kesto on yksildllinen, mutta suositus on véihintddn 3 kuukautta. Aloita sitten asteittainen
vieroitus purukumista. Lopeta hoito, kun annos on endd 1-2 purukumia vuorokaudessa.

Purukumin sédénnollistd kayttod yli 12 kuukauden ajan ei yleensé suositella. Jotkut tupakoinnin
lopettaneista voivat kuitenkin tarvita pitempiaikaista hoitoa tupakoinnin uudelleen aloittamisen
vilttamiseksi. Sdilytd mahdollisesti ylijadneet purukumit, koska nikotinihimo voi isked yllittien
uudestaan.

Nicorette-yhdistelmihoito

Jos olet voimakkaasti tupakasta riippuvainen ja koet nikotiinihimoa Nicorette-purukumihoidon aikana
tai olet epdonnistunut tupakoinnin lopettamisessa kayttdessésiyhté nikotiinikorvausvalmistetta, voit
kéayttdd Nicorette-laastaria yhdessd Nicorette 2 mg purukumin kanssa.

Ali tupakoi Nicorette-yhdistelmihoidon aikana.

On erityisen suositeltavaa, ettd yhdistelmahoitoon yhdistetdan terveydenhuollon ammattilaisten ohjaus
ja tukitoimet.

o Lue myos Nicorette-laas tarin pakkausseloste ennen kiyttoa.

Aloita hoito yhdelld 25 mg/16 tunnin laastarilla (Vaihe 1) paivassd. Kayta lisdksi Nicorette 2 mg
purukumia tarpeen mukaan (kun koet nikotiinihimoa). Piivittdin suositellaan kdytettdvin véhintdan

4 purukumia. Useimmiten 5—6 purukumia péivissa riittdd. Enimméisannos on 15 purukumia péivissa.
Hoidon kesto on yksildllinen. Normaalisti hoito kestéé 8 viikkoa.

Pienennd tdmén jilkeen nikotiiniannosta vaiheittain. Kaytd seuraavien 2 vilkkon ajan yksi

15 mg/16 tunnin laastari (Vaihe 2) pdivissi ja sitd seuraavien 2 vikkon ajan yksi 10 mg/16 tunnin
laastari (Vaihe 3) péivissd. Kayté lisdksi Nicorette-purukumia tarpeen mukaan kuten hoidon alussa.

Aloita timén jilkeen asteittainen vieroitus Nicorette-purukumista. Hoito lopetetaan, kun annos on enié
1-2 purukumia vuorokaudessa. Hoitoa saa jatkaa 12 kuukauteen asti.



Hoidon kesto Laas tari 2 mg purukumi

Ensimmaiset 8 viikkoa | Yksi25 mg/16 tunnin laastari Tarpeen mukaan, suositeltu annos
(Vaihe 1) pdivissa 56 purukumia péivittdin

Seuraavat 2 vilkkkoa Yksi 15 mg/16 tunnin laastari Tarpeen mukaan
(Vaihe 2) piivissa

Sitd seuraavat Yksi 10 mg/16 tunnin laastari Tarpeen mukaan

2 viikkoa (Vaihe 3) paivassa

Hoidon loppuun asti — Vihennd asteittain purukumien maaraa

Vaihtoehtoisesti voit lopettaa laastarin kdyton 8 viikon jilkeen ja kdyttdd 2 mg purukumia tarpeen
mukaan. Vihenni kéytettyjen purukumien mééréé asteittain. Hoitoa saa jatkaa 12 kuukauteen asti.

Tupakoinnin vihentiminen

Nicorette-purukumia kadytetdan tupakointijaksojen vililld tupakoimattomien jaksojen
pidentdmiseksi tarkoituksena vdhentdé tupakointia mahdollisimman paljon. Jos péivittdisten
savukkeiden lukuméérdn vihentdminen eiole onnistunut 6 vikon jilkeen, kdénny
terveydenhuollon ammattilaisen puoleen.

Tupakoinnin lopettamista on yritettdva heti, kun tunnet olevasi sithen valmis, mutta vimeistain
6 kuukauden kuluttua hoidon aloittamisesta. Jos et ole onnistunut tekemédén vakavaa tupakoinnin
lopettamisyritystd 9 kuukauden kuluessa hoidon aloittamisesta, kddnny terveydenhuollon
ammattilaisen puoleen.

Kun olet lopettanut tupakoinnin kokonaan, noudata kohdan Tupakoinnin lopettaminen ohjeita.

Lopeta Nicorette-valmisteiden kéytto valiaikaisesti jos yliannostusoireita ilmenee. Jos yliannostuksen
oireet jatkuvat, vaihda 2 mg purukumivahvuuteen tai harvenna annosvali.

Pureskelutekniikka

Nikotiinisiséltonsd vuoksi Nicorette maistuu erilaiselta kuin tavallinen purukumi.

o Pureskele Nicorette-purukumia Aifaasti kunnes suussa on voimakas maku tai suuta kihelmdi
hieman.

o Pid4 tauko, jonka aikana purukumi saa levdtd poskessa.

o Kun voimakas maku hévidi, jatka hidasta pureskelua.

Liian nopea pureskelu voi drsyttdé nielua ja aiheuttaa hikkaa tai pahoinvointia. Nikotiinin vaikutus
alkaa tuntua vasta muutaman minuutin kuluttua, koska nikotiinin vapautuminen ja imeytyminen
purukumista kestdd kauemmin kuin tupakoitaessa. Pureskele purukumia jaksoittain noin 30 minuuttia.

Pahvirasian avaaminen ja sulkeminen

Paina kevyesti rasian kyljesté

Vedi samanaikaisesti rasian sisdosa ylos

Paina annosteluaukon suojana oleva pahvi sisddn
Ota purukumi rasiasta

Sulje rasia painamalla sisdosa alas
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Jos kiytit enemmiéin Nicorette-purukumia kuin sinun pitiisi
Voit saada liikaa nikotiinia elimistoosi, jos tupakoit tai kidytdt muita nikotiinia sisdltdvid valmisteita
samanaikaisesti Nicorette-purukumin kanssa.

Yliannostuksen oireita ovat pahoinvointi, oksentelu, lisidntynyt syljeneritys, vatsakivut, ripuli, hikoilu,
paédnsérky, heitehuimaus, kuulohdiriét ja huomattava voimattomuus. Suuressa yliannostuksessa voi
ilmeti liséksi seuraavia oireita: verenpaineen lasku, pulssin heikkeneminen ja epdsddnnéllisyys,
hengitysvaikeudet, syvd uupumus, verenkierron romahtaminen ja kouristukset.




Jos olet ottanut lian suuren annoksen nikotiinia tai vaikkapa lapsi on ottanut nikotiinia vahingossa, ota
aina yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi. Aikuiselle sopiva annos voi aiheuttaa lapselle vakavan
myrkytyksen tai johtaa jopa kuolemaan.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki Iddkkeet, timédkin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Tupakoinnin lope ttamis een liittyviit haittavaikutukset (vieroitusoireet)

Jotkut tupakoinnin lopettamisen yhteydessé imenevét haittavaikutukset voivat olla vihentyneesta
nikotiinin saannista johtuvia vieroitusoireita: Artyneisyys, aggressiivisuus, karsimattomyys,
turhautuneisuus, ahdistuneisuus, levottomuus, keskittymisvaikeudet, yoherdily, unihdiriot
lisdéntynyt ruokahalu, painonnousu, alakuloisuus, tupakanhimo (nikotinihimo), sydimen sykkeen
hidastuminen, verenvuoto ikenistd tai suun haavaumat, huimaus, heikko olo, ysk&, kurkkukipu,
tukkoinen tai vuotava nend, ummetus.

Haittavaikutukset
Nicorette-purukumi voi aiheuttaa samanlaisia haittavaikutuksia kuin muussa muodossa kiytetty
nikotiini.

Useimmat haittavaikutukset ilmenevit hoidon alkuvaiheessa ja ovat yleensd annoksesta riippuvaisia.
Suun ja nielun drsytystd voi esiintyd, mutta useimmat kéyttéjit tottuvat sithen kayton jatkuessa.

Purukumi voi tarttua hammasproteesiin ja joissakin harvinaisissa tapauksissa vahingoittaa sité.

Lopeta Nicorette-purukumin kdytté ja ota heti yhteys lddkdiriin, jos sinulla ilmenee seuraavia vakavia
harvinaisia haittavaikutuksia (angioedeeman merkkejd):

o kasvojen, kielen tainielun turpoaminen

o nielemisvaikeudet

o nokkosihottuma ja hengitysvaikeudet.

Hyvin yleiset (vli 1 kdyttdjdlld 10:std): Paanséarky, yskd, hikka, nielun &drsytys, pahoinvointi.

Yieiset (alle 1 kdyttdjdlld 10:std): Yliherkkyys (allergia), pistely, makuaistin muutokset, tulehdus
suussa, suun kuivuminen, lisidntynyt syljeneritys, ruoansulatushdirio, vatsakipu, oksentelu,
ilmavaivat, ripuli, paikalliset vaikutukset, kuten polttava tunne, visymys.

Melko harvinaiset (alle 1 kdyttdjdlld 100:sta): Epanormaalit unet, syddmentykytys (epdtavallinen
tietoisuus syddmen lydnneistd), nopea syddmen syke, korkea verenpaine, punastuminen, hengityksen
vinkuminen (bronkospasmi), tunne, ettd hengitys on tavallista ty6ladmpédd (hengenahdistus), kurkun
kuristaminen, nendoireet, kuten nuha, tukkoisuus ja aivastelu, suun oireet, kuten kipu suussa tai
nielussa, ddnen kédheys, pistely suussa, kielen tulehdus, suun haavaumat, suun limakalvojen vauriot,
verta vuotavat ikenet ja royhtiily, lisdéntynyt hikoilu, ihottuma, ihon kutina, nokkosihottuma, kipu
leukalihaksissa, voimattomuus, huonovointisuus, rintakipu tai -vaivat.

Harvinaiset (alle 1 kdyttijilld 1 000:sta): Anafylaktinen reaktio, nielemisvaikeus, suun heikentynyt
tunto, yokkaily.

Hyvin harvinaiset (alle 1 kdyttdjdilld 10 000:sta): Eteisvérind (syddmen rytmih&iric).



Tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin): Naon himéartyminen, lisdantynyt
kyynelvuoto, kurkun kuivuminen, maha-suolikanavan vaivat, kipu huulissa, thon punoitus,
angioedeema, lihasten kireys, kouristuskohtaukset.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timédn lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea, Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55,
00034 FIMEA.

5. Nicorette-purukumin siilyttimine n
Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

AlA kiyti titd Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimiirin jilkeen. Viimeinen
kéayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Avatun pakkauksen kéyttdaika on 3 kuukautta. Sdilytd alkuperdispakkauksessa. Pidd pakkaus tiiviisti
suljettuna. Herkké valolle.

Laakkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttimattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti Nicore tte-purukumi siséltai
Vaikuttava aine on nikotiini. Yksi purukumi siséltdd 2 mg tai 4 mg nikotiinia nikotinihartsiyhdisteend.

Muut aineet ovat: Purukumipohja (sisdltdd butyylihydroksitolueenia E321), ksylitoli, piparminttudljy,
natriumkarbonaatti (vedetdn), natriumvetykarbonaatti (2 mg), asesulfaamikalium, levomentoli,
magnesiumoksidi (kevyt), Tuttifrutti QL 84441 (Fruitmint), mentoliaromi (Mentholmint),
hypromelloosi, sukraloosi, polysorbaatti 80, akaasiakumi (Fruitmint), esigelatinoitu térkkelys
(Mentholmint), titaanidioksidi E171, karnaubavaha, kinoliinike ltainen E104 (4 mg).

Lidkevalmis teen kuvaus
Nelionmuotoinen 15 x 15 x 6 mm pédéllystetty purukumi. 2 mg vaaleahko, 4 mg kermanvérinen.

Pakkauskoot
25 purukumia pahvirasiassa, jonka ympérilld on ldpindkyvd muovikalvo.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
McNeil / INTL Consumer Health (Finland) Oy, PL 90, 02601 Espoo

Valmis taja
McNeil AB, SE-251 09 Helsingborg, Ruotsi

Tamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 28.6.2023



Bipacksedel: Information till anvindaren

Nicorette Fruitmint, Nicorette Mentholmint 2 mg och 4 mg medicinskt tuggummi
nikotin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvénda detta liikemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivningen i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
frén din likare eller apotekspersonal.

o Spara denna information, du kan behdva Iidsa den igen.

o Vind dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

o Om du far biverkningar, tala med din likare eller apotekspersonal. Detta géller ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

o Du maéste tala med likare om du inte kan sluta roka efter ett ars behandling med Nicorette
tuggummi,

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Nicorette dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvdnder Nicorette tuggummi
Hur du anvéinder Nicorette tuggummi

Eventuella biverkningar

Hur Nicorette tuggummi skall férvaras

Forpackningens innehéll och Gvriga upplysningar
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1. Vad Nicorette dr och vad det anviands for

Nicorette tuggummi 4r avsedd for att hjdlpa dig att sluta roka. Behandling av denna typ kallas
nikotinerséttningsterapi.

Nicorette lindrar nikotinbegédr och abstinensbesvir nér du slutar roka. Nér din kropp plotsligt inte mera
far nikotin via tobak, drabbas du av abstinensbesvir. Med hjélp av Nicorette kan du forhindra eller
atminstone lindra abstinensbesvir samt roksug, genom att du fortsétter tillféra kroppen en liten miangd
nikotin under en kort tidsperiod. Nicorette innehéller inte tjdra, kolmonoxid eller andra toxiner som
finns i cigarettrok.

Nicorette tuggummi kan anvidndas for att underlitta:
o rokavvanjning roka hos rokare som dr motiverade att sluta
o rokreduktion hos rokare som inte kan eller dr ovilliga att sluta roka.

R&d och st6d okar chansen att lyckas.

2. Vad du behdver veta innan du anviinder Nicore tte tuggummi

Anviind inte Nicorette tuggummi om du

o ar allergisk mot nikotin eller nadgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6)
o arunder 12 ar
o inte roker.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare nnan du anvidnder Nicorette tuggummi om du har
o nyligen haft hjartinfarkt eller stroke

o brostsmarta (instabil angina pectoris) eller brostsmérta i vila
o haft behandlingsétgirder av hjartkérlen



hjirtsjukdom som péverkar hjartfrekvensen eller hjartrytmen

obehandlat hogt blodtryck

diabetes

ndgon gang haft allergiska reaktioner i form av svullnad av lippar, ansikte och svalg
(angioddem) eller kliande hudutslag (nédsselutslag). Nikotinerséttningsterapi kan ibland utlosa
denna typ av reaktion.

mattlig eller svar leversvikt

svar njursvikt

overaktiv skoldkortel

tumor 1 binjuren (feokromocytom)

mag- eller tolvfingertarmsséar

inflammation i matstrupen

tidigare haft epilepsi eller krampanfall.

Rokare som har tandproteser kan ha svart att tugga Nicorette tuggummi. Tuggummit kan fastna i
tandprotesen och i enstaka fall fororsaka skador pa den.

Barn och ungdomar
Ungdomar i dldern 12—17 ar bor inte anvénda Nicorette tuggummi utan rekommendation av
hélsovardspersonal. Nicorette tuggummi skall inte anvindas av barn under 12 ar.

Andra likemedel och Nicorette

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tédnkas anvéinda
andra likemedel. Detta dr sérskilt viktigt om du tar likemedel som innehéller: Teofyllin for astma,
takrin for Alzheimers sjukdom, klozapin for schizofreni elller ropinirol for Parkinsons sjukdom.

Graviditet, amning och fertilitet

Det dr mycket viktigt att sluta roka under graviditeten eftersom rokning kan forsamra fostrets tillvaxt.
Rokning kan ocksé leda till fortidig fodsel eller till och med dodfodsel. Bést ar att sluta roka utan att
anvénda likemedel som innehéller nikotin. Om du inte klarar av detta, skall du radfraga
hélsovardspersonal innan du anvéinder Nicorette.

Nicorette skall undvikas under amning eftersom nikotin dverfors i brostmjolken och kan paverka ditt
barn. Om du ammar och hélsovardspersonal har rekommenderat dig att anvinda Nicorette tuggummi,
skall du ta tuggummit genast efter amning, inte inom tva timmar fore amning.

Rokning okar risken for infertilitet hos kvinnor och mén. Effekterna av nikotin pé fertilitet dr okénda.

Korforméaga och anviindning av maskiner
Nicorette tuggummi har ingen eller liten effekt pa formagan att kora bil eller anvinda maskiner.

Nicorette tuggummi inne hiller

o butylhydroxitoluen (E321) som kan ge lokala hudreaktioner (t.ex. kontakteksem) eller vara
irriterande for 6gon och slemhinnor.

o cirka 0,6 gram xylitol som kan ha en laxerande effekt. Kalorivirde 2,4 kcal/g xylitol.

o mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tuggummi, d.v.s. dr ndst intill “natriumfritt”.

o Amnen som motverkar missfirgning av tinderna (Nicorette Mentholmint).

3.  Hur du anvinder Nicore tte tuggummi

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivningen i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
frén likare eller apotekspersonal. Radfraga lidkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Rokavvinjning



Nicorette tuggummibehandling
Rok inte under Nicorette tuggummibehandlingen.

Vilj Nicorette tuggummistyrka utgdende fran ditt nikotinberoende. Om du ar hdgt beroende av nikotin
(roker over 20 cigaretter/dygn), védlj 4 mg. I dvriga fall anviind 2 mg.

Vanligtvis ar 8—12 tuggummin per dygn en tillricklig dos.
Den maximala dosen &r 24 tuggummin per dygn.

Behandlingstiden varierar individuellt, men rekommendationen &r minst 3 manader. Paborja darefter
en gradvis avvdnjning fran tuggummit. Avsluta behandlingen nir dosen minskat till 1-2 tuggummin

per dygn.

I allménhet rekommenderas tuggummi inte att anvindas lingre én 12 manader. En del av dem som
slutat roka kan behdva lingre behandling for att inte aterga till rokning. Spara eventuella tuggummin
som blivit kvar, eftersom nikotinbegér plotsligt kan uppkomma igen.

Nicorette kombinationsbehandling

Om du ar hégt beroende av tobak och upplever nikotinbegéir nér du anvinder Nicorette tuggummi eller
om du har misslyckats med behandlingen med enbart ett nikotinlikemedel, kan du anvinda Nicorette
plaster tillsammans med Nicorette 2 mg tuggummi.

Rok inte under Nicorette kombinationsbehandlingen.

Det rekommenderas starkt att kombinationsbehandlingen genomfors med végledning och stod fran
hilsovardspersonal.

o Lis dven bipacksedeln for Nicorette plaster fore anvéindning.

Borja behandlingen med ett 25 mg/16 timmars plaster (Steg 1) dagligen. Anvénd dartill Nicorette 2 mg
tuggummi vid behov (ndr nikotinbegdr uppstar). Minst 4 tuggummin rekommenderas dagligen. I de
flesta fall 4r 5—6 tuggummin per dag tillrickligt. Maximal dos dr 15 tuggummin per dag.
Behandlingstidens lingd ar individuell. Normalt pagar behandlingen 8§ veckor.

Reducera dérefter nikotindosen gradvis. Anvand under foljande 2 veckor ett 15 mg/16 timmars plaster
(Steg 2) dagligen och under pafoljande 2 veckor ett 10 mg/16 timmars plaster (Steg 3) dagligen.
Anvind dartill Nicorette tuggummi vid behov sdsom i borjan av behandlingen.

Diérefter minska gradvis antalet tuggummin. Avsluta behandlingen nir dosen minskat till 1—
2 tuggummin per dygn. Behandlingen kan fortséitta upp till 12 manader.

Behandlingstid Plister 2 mg tuggummi
Forsta 8 veckor Ett Nicorette 25 mg/16 timmars Vid behov, rekommenderad dos
plaster (Steg 1) dagligen 5—6 tuggummin dagligen
Foljande 2 veckor Ett Nicorette 15 mg/16 timmars Vid behov
plaster (Steg 2) dagligen
Pafoljande 2 veckor Ett Nicorette 10 mg/16 timmars Vid behov
plaster (Steg 3) dagligen
Till slutet av — Minska antalet tuggummin gradvis
behandlingen

Du kan alternativt sluta anvinda plaster efter 8 veckor och anvinda Nicorette tuggummi vid behov.
Minska antalet tuggummin gradvis. Behandlingen kan fortsitta upp till 12 ménader.

Rokreduktion




Nicorette tuggummi anviands mellan rékperioder for att forlinga de rokfria perioderna med syftet att
minska rokningen sa mycket som mdjligt. Om du inte lyckats minska antalet cigaretter per dag efter
6 veckor bor du soka hjilp av hdlsovardspersonal.

Forsok att sluta roka sa snart du kdnner dig redo, men inte senare én 6 manader efter behandlingsstart.
Om du inte lyckats gora ett allvarligt forsok att sluta roka inom 9 ménader efter behandlingsstart bor
du soka hjilp av hilsovardspersonal.

Efter att du slutat roka helt, folj instruktionerna under Rékavvénjning.

Sluta anvénda Nicorette tillfélligt om symptom pa dverdosering férekommer. Om symptomen pa
6verdosering fortsitter, byt till 2 mg tuggummistyrka eller ta en dos mera séllan.

Tuggteknik

Nicorette smakar annorlunda &n vanligt tuggummi for det innehaller nikotin.

o Tugga Nicorette tuggummit /dngsamt tills en stark smak eller en litt brinnande kénsla upplevs.
o Hall en paus under vilken du lat tuggummit vila i kinden.

. Fortsétt tugga ldngsamt nér den starka smaken forsvinner.

For snabbt tuggande kan irritera svalg och orsaka hicka och illamaende. Nikotineffekterna borjar
intrdda forst efter ndgra minuter eftersom nikotin frisdtts och absorberas fran tuggummit laingsammare
an vid rokning. Tugga tuggummit periodiskt under cirka 30 minuter.

Oppnandet och tillslutandet av kartongen

Tryck litt in fliken i forpackningens sida

Dra samtidigt upp forpackningens inre del

Tryck in fliken som skyddar doseringsdppningen

Ta ett tuggummi fran kartongen

Stdng forpackningen genom att trycka in den inre delen

ARl e

Om du anviint for stor méiingd av Nicore tte tuggummi
Overdosering med nikotin kan férekomma om man roker eller anvinder andra nikotinprodukter
samtidigt som man anvinder Nicorette tuggummi.

Symptom pa 6verdosering ar illamaende, krakningar, 6kad salivutséndring, buksmértor, diarré,
svettning, huvudvirk, yrsel, horselférandringar och stark svaghetskénsla. Vid hoga doser kan ocksa
foljande symptom forekomma: sédnkning av blodtryck, forsvagad och oregelbunden puls,
andningssvarigheter, svar utmattning, cirkulatorisk kollaps och kramper.

Om du fatt i dig for stor méngd nikotin eller om t.ex. ett barn fatt i sig nikotin i misstag, kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt
radgivning. En normal dos for vuxna kan hos barn orsaka en allvarlig forgiftning och dven leda till
dodsfall.

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

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Biverkningar som beror pa rokstopp (abstinensbesviir)

Vissa av de biverkningar som du upplever nir du slutar roka kan vara abstinensbesvar, som
uppkommer pa grund av minskat nikotinintag: irritation, aggression, otalighet, frustration, angest,
rastloshet, nedsatt koncentrationsformaga, uppvaknande pa nitterna, somnsvarigheter, dkad aptit,
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viktokning, nedstdmdhet, roksug (nikotinbegér), sinkt hjartfrekvens, blodningar i tandkottet eller sar i
munnen, yrsel, svaghetskénsla, hosta, halsont, néstéppa, rinnande nisa, férstoppning.

Biverkningar
Nicorette tuggummi kan ge samma biverkningar som nikotin intaget pa annat sétt.

De flesta biverkningarna forekommer i borjan av behandlingen och dr i regel dosberoende. Irritation
av mun och svalg kan férekomma, men de flesta anvdndare blir vana vid detta vid fortsatt behandling.

Tuggummit kan fastna i tandprotesen och i enstaka fall fororsaka skador pa den.

Sluta anvdnda Nicorette tuggummi och kontakta omedelbart likare om féljande allvarliga sdllsynta
biverkningar forekommer (symptom pd angioodem):

o svullnad av ansikte, tunga eller svalg

o svarigheter att svilja

o nésselutslag och andningssvarigheter.

Mycket vanliga (hos fler dn I anvindare av 10): Huvudvirk, hosta, hicka, irritation i halsen,
illamaende.

Vanliga (hos fiirre éin 1 anvéindare av 10): Overkinslighet (allergi), stickning, fordndrad
smakupplevelse, inflammation i munnen, muntorrhet, 6kad salivutsondring, matsméltningsbesvar,
smérta 1 magen, krikningar, viderspdnning, diarré, lokala effekter sdésom bréannande kénsla, trétthet.

Mindre vanliga (hos férre dn 1 anvindare av 100): Onormala drémmar, hjirtklappning (en avvikande
upplevelse av dina hjirtslag), snabb puls, hogt blodtryck, rodnad, pipande andning (bronkospasm),
andningssvarigheter (dyspné), tranghetskénsla i halsen, nésbesvir sdsom rinnande ndsa, ndstdppa och
nysning, besvir i munnen sasom smérta i munnen eller halsen, heshet, stickning i munnen,
inflammation av tunga, sir i munnen, skador av slemhinnorna i munnen, blédande tandkétt och
rapning, 6kad svettning, hudutslag, klada, nisselutslag, virk i kikmuskeln, matthet, sjukdomskénsla,
smiérta eller obehag i brostet.

Sdllsynta (hos firre dn I anvindare av 1 000): Allergisk chock, svart att svilja, nedsatt kdnsel i
munnen, kviljning.

Mycket sdillsynta (hos férre dn 1 anvindare av 10 000).: Formaksflimmer (storning i hjartrytmen).
Ingen kdnd frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data) : Dimsyn, 6kad tarproduktion
(lakrimation), svalgtorrhet, besvir i magtarmkanalen, smérta pa lapparna, rodnad i huden, angioddem,
muskelspanning, krampanfall.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven 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 likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret, PB 55,
00034 FIMEA.

5. Hur Nicorette tuggummi skall forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.
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Oppnad kartong far anviindas hogst 3 manader. Forvaras i originalforpackningen. Tillshut
forpackningen vil. Ljuskénsligt.

Likemedel skall inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvidnds. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar

Innehills de klaration

Den aktiva substansen ér nikotin. Ett tuggummi innehaller 2 mg eller 4 mg nikotin iform av
nikotinresinat.

Ovriga innehdllsdmnen dr: Tuggummibas (innehdller butylhydroxitoluen, E321), xylitol,
pepparmyntolja, natriumkarbonat (vattenfri), natriumvétekarbonat (2 mg), acesulfamkalium,
levomentol, magnesiumoxid (latt), Tuttifrutti QL 84441 (Fruitmint), mentol arom (Mentholmint),
hypromellos, sukralos, polysorbat 80, akaciagummi (Fruitmint), pregelatiniserad stirkelse
(Mentholmint), titandioxid E171, karnaubavax, kinolingult E104 (4 mg).

Likemedlets utseende
Fyrkantigt 15 x 15 x 6 mm, dragerat tuggummi. 2 mg ljust, 4 mg cremefargat.

Forpackningsstorlekar
25 tuggummin 1ien kartong, nslagen i en genomskinlig plasthinna.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséljning
McNeil / INTL Consumer Health (Finland) Oy, PB 90, 02601 Esbo

Tillverkare

McNeil AB, SE-251 09 Helsingborg, Sverige

Denna bipacksedel éindrades senast 28.6.2023
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