Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Nicorette, Nicorette Freshmint, Nicorette Fruitmint, Nicore tte Mentholmint 2 mg ja 4 mg
ladk e purukumi
nikotiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin ldikkeen kiyttimis en, silld se

sisiltid sinulle tirkeita tietoja.

Kéyta tatd lddkettd juuri siten kuin tdssi pakkausselosteessa kuvataan tai kuten lddkéri on maédrdnnyt tai

apteekkihenkilokunta on neuvonut.

o Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

o Kysy tarvittaessa apteekista lisitietoja ja neuvoja.

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

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

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Nicorette on ja mihin sitd kiytetdan

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

Mabhdolliset haittavaikutukset

Nicorette-purukumin sailyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

AR e

1.  Mité Nicorette on ja mihin siti kiyte tiin

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

Nicorette lievittdd tupakoinnin lopettamiseen littyvdd nikotinihimoa ja vieroitusoireita. Kun elimistdsi
ei yhtékkid enédé saakaan nikotiinia tupakasta, saat vieroitusoireita. Nicorette estéd taiainakin vahentdd
tillaisia epdmiellyttdvid tuntemuksia ja lievittdd tupakanhimoa, silld siitd elimistd saa hetkeksi edelleen
hieman nikotiinia. Nicorette ei sisilld tupakansavun sisdltimid myrkyllisid aineita, kuten tervaa tai
hiilimonoksidia.

Nicorette-purukumia voi kdyttaa

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

tupakointia kokonaan.

Neuvonta ja tuki parantavat onnistumisen mahdollisuuksia.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kiytét Nicorette-purukumia

Ali kiyti Nicore tte-purukumia jos

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

o et tupakoi.

Varoitukset ja varotoimet



Keskustele lddkarin kanssa ennen kuin kéytit Nicorette-purukumia, jos sinulla on

ollut hiljattain syddninfarkti tai aivohalvaus

rasitusrintakipuja (epdvakaa angina pectoris) tai levossa ilmaantuvaa rintakipua

ollut sydénverisuoniin kohdistuvia toimenpiteita

sydinsairaus, joka vaikuttaa syddmen lyontitiheyteen tai rytmiin

hoitamaton verenpainetauti

diabetes

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

keskivaikea- tai vaikea-asteinen maksan vajaatoiminta

vaikea-asteinen munuaisten vajaatoiminta

kilpirauhasen likatoiminta

liséimunuaisytimen kasvain (feokromosytooma)

maha- tai pohjukaissuolihaava

ruokatorvitulehdus

aiemmin ollut epilepsia tai kouristuskohtauksia.

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

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

Muut lidfike valmisteet ja Nicore tte

Kerro ladkdérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd. Taméa on erityisen tirkeéd, jos kdytit jotain seuraavista ladkkeista:

o teofyllinid astmaan

o takriinia Alzheimerin tautiin

o klotsapiinia skitsofreniaan

o ropinirolia Parkinsonin tautiin.

Raskaus, imetys ja he delmiillisyys

On erittdin tdrkeéé lopettaa tupakointi raskausaikana, koska tupakomti voi heikentéi lapsesi kasvua. Se
voi atheuttaa myo0s lapsen syntymisen ennenaikaisesti tai jopa kuolleena. Parasta on lopettaa tupakointi
ilman nikotiinia siséltdvid ladkevalmisteita. Jos et onnistu, kdytd Nicorette-valmistetta vasta, kun olet
keskustellut terveydenhuollon ammattilaisen kanssa.

Viltd Nicorette-valmisteiden kdyttod imetysaikana, koska nikotiini kulkeutuu didinmaitoon ja saattaa
vaikuttaa lapseesi. Jos terveydenhuollon ammattilainen on suositellut sinulle Nicorette-purukumin
kiyttod imetysaikana, ota purukumi heti imettimisen jilkeen, mutta ei imetystd edeltdvien kahden
tunnin aikana.

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

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

koneidenkayttokykyyn.

Nicorette-purukumi sisaltii

o butyylihydroksitolueenia (E321), joka voi aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim.
kosketusihottumaa) tai silmé- ja limakalvodrsytysta.

° noin 0,2 grammaa sorbitolia, joka on fruktoosin ldhde. Jos laédkéri on kertonut, ettd sinulla on
jokin sokeri-intoleranssi taijos sinulla on diagnosoitu perinndllinen fruktoosi-intoleranssi (HFTI),
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harvinainen perinnéllinen sairaus, jossa elimistd ei pysty hajottamaan fruktoosia, kerro asiasta
ladkarillesi ennen timén lddkevalmisteen kiyttod (Nicorette).

o noin 0,6 grammaa ksylitolia, joka voi vaikuttaa laksatiivisesti. Energiasisdlté 2,4 kcal/g ksylitolia
(Nicorette Freshmint, Fruitmint, Mentholmint).

. makuainetta, joka sisdltid sinnamaalia, sinnamyylialkoholia, sitraalia, sitronellolia, eugenolia,
geraniolia, isoeuganolia, limoneenia ja linalo-olia, jotka voivat aiheuttaa allergisia reaktioita
(Nicorette).

o alle 1 mmol natriumia (23 mg) purukumia kohti eli sen voidaan sanoa olevan ”natriumiton”.

o 0,6 mg alkoholia (etanolia) purukumia kohti. Tadma pieni miard alkoholia, joka on periisin
purukumin makuaineesta, ei aiheuta havaittavia vaikutuksia (Nicorette).
o hampaiden virjidntymisti ehkiisevii ainesosia (Nicorette Mentholmint).

3.  Miten Nicorette-purukumia kéyte tiin

Kéyti tata [ddketta juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten laakéri on méédrinnyt 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 riittdvé annos.
Enimmaéisannos on 24 purukumia vuorokaudessa.

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

Purukumin sddnnollistd kéyttéd yli 12 kuukauden ajan ei yleensa suositella. Jotkut tupakoinnin
lopettaneista voivat kuitenkin tarvita pitempiaikaista hoitoa tupakoinnin uudelleen aloittamisen
vélttdmiseksi. Séilytd mahdollisesti ylijadneet purukumit, koska nikotiinihimo voi isked yllittden
uudestaan.

Nicorette-yhdistelmiihoito

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

Ali tupakoi Nicorette-yhdisteIméihoidon aikana.

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

o Lue myds Nicorette-laas tarin pakkausseloste ennen kiytto.

Aloita hoito yhdelld 25 mg/16 tunnin laastarilla (Vaihe 1) pdivissd. Kéytd lisdksi Nicorette 2 mg
purukumia tarpeen mukaan (kun koet nikotiinihimoa). Piivittdin suositellaan kédytettdvan vahintdan

4 purukumia. Useimmiten 5—6 purukumia pdivassa riittid. Enimméisannos on 15 purukumia paivassa.

Hoidon kesto on yksilollinen. Normaalisti hoito kesti 8 viikkoa.



Pienenni tdmén jalkeen nikotiiniannosta vaiheittain. Kaytd seuraavien 2 viikon ajan yksi
15 mg/16 tunnin laastari (Vaihe 2) pdivéssé ja sitd seuraavien 2 viikon ajan yksi 10 mg/16 tunnin
laastari (Vaihe 3) péivassd. Kayté lisdksi Nicorette-purukumia tarpeen mukaan kuten hoidon alussa.

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

Hoidon kesto Laastari 2 mg purukumi
Ensimmdiset Yksi 25 mg/16 tunnin laastari Tarpeen mukaan, suositeltu annos
8 viikkoa (Vaihe 1) paivissi 5—6 purukumia péivittdin
Seuraavat 2 vilkkkoa Yksi 15 mg/16 tunnin laastari Tarpeen mukaan

(Vaihe 2) paivassi
Sitd seuraavat Yksi 10 mg/16 tunnin laastari Tarpeen mukaan
2 vilkkoa (Vaihe 3) paivassa
Hoidon loppuun asti - Vihenni asteittain purukumien
maardd

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

Tupakoinnin vihentiminen

Nicorette-purukumia kaytetddn tupakointijaksojen valilld tupakoimattomien jaksojen pidentdmiseksi
tarkoituksena véhentda tupakointia mahdollisimman paljon. Jos péivittdisten savukkeiden lukuméérin
vihentdminen ei ole onnistunut 6 vikkon jilkeen, kddnny terveydenhuollon ammattilaisen puoleen.

Tupakoinnin lopettamista on yritettdva heti, kun tunnet olevasi sithen valmis, mutta vimeistdin

6 kuukauden kuluttua hoidon aloittamisesta. Jos et ole onnistunut tekemddn vakavaa tupakoinnin
lopettamisyritystd 9 kuukauden kuluessa hoidon aloittamisesta, kiddnny terveydenhuollon ammattilaisen
puoleen.

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

Lopeta Nicorette-valmisteiden kaytto véliaikaisesti, 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 Aitaasti kunnes suussa on voimakas maku tai suuta kihelmoéi
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.

Jos Kkiytit enemmiéin Nicorette-purukumia Kuin sinun pitiisi
Voit saada liikaa nikotiinia elimistdosi, jos tupakoit tai kdytdt muita nikotiinia siséltdvid valmisteita
samanaikaisesti Nicorette-purukumin kanssa.

Yliannostuksen oireita ovat pahoinvointi, oksentelu, lisdéintynyt syljeneritys, vatsakivut, ripuli, hikoilu,
padnsarky, heitehuimaus, kuulohdiriét ja huomattava voimattomuus. Suuressa yliannostuksessa voi
ilmetd lisdksi seuraavia oireita: verenpaineen lasku, pulssin heikkeneminen ja epasdannollisyys,
hengitysvaikeudet, syvd uupumus, verenkierron romahtaminen ja kouristukset.

Jos olet ottanut liian 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 lddkkeen kdytostd, kadanny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lidke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Tupakoinnin lope ttamis een liittyvit haittavaikutukset (vieroitusoireet)
Jotkut tupakoinnin lopettamisen yhteydessa ilmenevit haittavaikutukset voivat olla vihentyneesta
nikotiinin saannista johtuvia vieroitusoireita:

artyneisyys, aggressiivisuus, karsimédttomyys, turhautuneisuus
ahdistuneisuus, levottomuus, keskittymisvaikeudet

yoherdily, unihdiriot

lisidntynyt ruokahalu, painonnousu

alakuloisuus

tupakanhimo (nikotiinihimo)

sydidmen sykkeen hidastuminen

verenvuoto ikenistd tai suun haavaumat

huimaus, heikko olo

yskd, kurkkukipu, tukkoinen tai vuotava nend

ummetus.

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

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

Purukumi voi tarttua hammasproteesiin ja joissakin harvinaisissa tapauksissa vahingoittaa siti.

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

o kasvojen, kielen tai nielun turpoaminen

o nielemisvaikeudet

o nokkosihottuma ja hengitysvaikeudet.

Hyvin yleiset (yli 1 kdyttdjdlld 10:std): Padnsirky, yska, hikka, nielun arsytys, pahoinvointi.

Yieiset (alle 1 kdyttdjilld 10:std): Y liherkkyys (allergia), pistely, makuaistin muutokset, tulehdus
suussa, suun kuivuminen, lisdéntynyt syljeneritys, ruoansulatushiirio, vatsakipu, oksentelu, imavaivat,
ripuli, paikalliset vaikutukset, kuten polttava tunne, visymys.

Melko harvinaiset (alle 1 kéyttdjdlld 100:sta): Epdnormaalit unet, syddmentykytys (epétavallinen
tietoisuus syddmen lydnneistd), nopea syddmen syke, korkea verenpaine, punastuminen, hengityksen
vinkuminen (bronkospasmi), tunne, ettd hengitys on tavallista tyolddmpééd (hengenahdistus), kurkun
kuristaminen, nendoireet, kuten nuha, tukkoisuus ja aivastelu, suun oireet, kuten kipu suussa tai
nielussa, d4nen kéheys, 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 kdyttdjilld 1 000:sta): Anafylaktinen reaktio, nielemisvaikeus, suun heikentynyt
tunto, yokkaily.

Hyvin harvinaiset (alle 1 kdyttdjdlld 10 000:sta): Eteisvérind (sydimen rytmihdirio).

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

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla 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. Nicore tte-purukumin siilyttiminenn
Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

AlA kiyti titd Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpaivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Nicorette: Siilytd huoneenlimmossd (+15—+25 °C).
Nicorette Freshmint, Fruitmint ja Mentholmint: Sailyta alle 25 °C.

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

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mité Nicore tte-purukumi sisaltaa
Vaikuttava aine on nikotiini. Yksi purukumi siséltdd 2 mg tai 4 mg nikotiinia nikotiinihartsiyhdisteend.

Muut aineet ovat:

Purukumipohja (siséltdd butyylihydroksitolueenia, E321)!, sorbitoli', ksylitoli**, piparminttudljy>+,
natriumkarbonaatti (vedeton)!*, natriumvetykarbonaatti (vain 2 mg)', glyseroli 85 %', Haverstro-
makuaine', Flavour for smoker -makuaine (sisdltdd etanoli-, sinnamaali-, sinnamyylialkoholi-, sitraali-,
sitronelloli-, eugenoli-, geranioli-, isoeuganoli-, limoneeni- ja linalo-oli-jadmid)!, asesulfaamikalium?#,
levomentoli?#, magnesiumoksidi (kevyt)**, Tuttifrutti-makuaine®, mentoliaromi*, hypromelloosi*,
sukraloosi®*, polysorbaatti 80°, esigelatinoitu tarkkelys*, akaasiakumi?-, titaanidioksidi (E171)**,
karnaubavaha®*, kinoliinikeltainen (E104, vain 4 mg)'-.

1) Nicorette, 2) Nicorette Freshmint, 3) Nicorette Fruitmint, 4) Nicorette Mentholmint

Lidkevalmisteen kuvaus

Nicorette: Nelionmuotoinen 13 x 13 x 4 mm, litted purukumi. 2 mg harmaanruskea, 4 mg kellertava.
Nicorette Freshmint, Fruitmint ja Mentholmint: Nelionmuotoinen 15 x 15 x 6 mm, pééllystetty
purukumi. 2 mg vaaleahko, 4 mg kermanvérinen.

Pakkauskoot
Nicorette: 30,105 ja 210 purukumia
Nicorette Freshmint, Fruitmint ja Mentholmint: 12,15, 24, 30, 48, 90, 96, 105, 204 ja 210 purukumia
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pakattuna IApipainoliuskoihin (PVC/PVDC/alumiini), jotka ovat pahvikotelossa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

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

Valmistaja
McNeil AB, SE-251 09 Helsingborg, Ruotsi

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 28.6.2023



Bipacksedel: Information till anvéindaren

Nicorette, Nicorette Freshmint, Nicorette Fruitmint, Nicore tte Mentholmint 2 mg och 4 mg
medicins kt 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
fran din likare eller apotekspersonal.

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

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

o Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven 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 behdver veta mnan du anvdnder Nicorette tuggummi
Hur du anviéinder Nicorette tuggummi

Eventuella biverkningar

Hur Nicorette tuggummi skall férvaras

Forpackningens innehéll och Gvriga upplysningar

A i

1. Vad Nicorette dr och vad det anvinds for

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

Nicorette lindrar nikotinbegéir och abstinensbesvér nir du slutar réka. Nér din kropp plotsligt inte mera
far nikotin via tobak, drabbas du av abstinensbesvar. Med hjélp av Nicorette kan du forhindra eller
atminstone lindra abstinensbesvér samt roksug, genom att du fortsétter tillféra kroppen en liten mingd
nikotin under en kort tidsperiod. Nicorette innehéller inte tjira, kolmonoxid eller andra toxiner som
finns i cigarettrok.

Nicorette tuggummi kan anvéndas for att underlitta:
o rokavvanjning hos rokare som ér motiverade att sluta roka.

o rokreduktion hos rokare som inte kan eller &r ovilliga att sluta roka.

R&d och st6d 6kar 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 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6)
o arunder 12 &r
o inte roker.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du anvénder Nicorette tuggummi om du har
o nyligen haft hjartinfarkt eller stroke

o brostsmérta (instabil angina pectoris) eller brostsmérta i vila



haft behandlingsétgérder av hjartkérlen

hjartsjukdom som paverkar hjértfrekvensen eller hjértrytmen

obehandlat hogt blodtryck

diabetes

ndgon gang haft allergiska reaktioner i form av svullnad av lappar, 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 tolvfingertarmssar

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 foérorsaka 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 anviandas av barn under 12 ar.

Andra likemedel och Nicorette

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tidnkas anviinda
andra lakemedel. Detta dr sarskilt viktigt om du tar likemedel som innehéller:

o teofyllin for astma

o takrin for Alzheimers sjukdom

o klozapin for schizofreni

o ropinirol for Parkinsons sjukdom.

Graviditet, amning och fertilitet

Det dr mycket viktigt att sluta roka under graviditeten eftersom rokning kan forsdmra fostrets tillvixt.
Rokning kan ocksa leda till fortidig fodsel eller till och med dodfodsel. Bést dr att sluta roka utan att
anvinda likemedel som innehaller nikotin. Om du inte klarar av detta, skall du radfraga
hélsovardspersonal innan du anvéinder Nicorette.

Nicorette skall undvikas under amning eftersom nikotin 6verfors i brostmjolken och kan paverka ditt
barn. Om du ammar och hilsovardspersonal har rekommenderat dig att anvinda Nicorette tuggummi,
skall du ta tuggummit genast efter amning, inte inom tva timmar fére amning.

Rokning Okar risken for infertilitet hos kvinnor och mén. Effekterna av nikotin pé fertilitet &r okénda.

Korformaga och anvindning av maskiner
Nicorette tuggummi har ingen eller liten effekt pa forméagan 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 0,2 gram sorbitol som dr en kélla till fruktos. Om du inte tal vissa sockerarter, eller om du

har diagnostiserats med hereditir fruktosintolerans (HFI), en sillsynt, &rftlig sjukdom som gor att
man inte kan bryta ner fruktos, kontakta likare innan du anvinder detta likemedel (Nicorette).

o cirka 0,6 gram xylitol, som kan ha en laxerande effekt. Kalorivirde 2,4 kcal/g xylitol (Nicorette
Freshmint, Fruitmint, Mentholmint).

° smakdmne med kanelalde hyd, kanelalkohol, citral, citronellol, eugenol, geraniol, isoeuganol,
limonen och linalol, som kan orsaka allergiska reaktioner (Nicorette).

o mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tuggummi, d.v.s. dr ndst intill ~natriumfritt”.
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o 0,6 mg alkohol (etanol) per tuggummi. Den ldga mingden alkohol, som kommer fran
tuggummits smakédmne, ger inga mérkbara effekter (Nicorette).

o dmnen som motverkar missfirgning av tiinderna (Nicorette Mentholmint).

3. Hur du anvinder Nicore tte tuggummi

Anvénd alltid detta likemedel exakt enligt beskrivningen i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran ldkare eller apotekspersonal. Radfrdga likare eller apotekspersonal om du dr osdker.

Roékavvinjning
Nicorette tuggummibehandling
Ro&k 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 dr 8—12 tuggummin per dygn en tillricklig dos.
Den maximala dosen &r 24 tuggummin per dygn.

Behandlingstiden varierar individuellt, men rekommendationen dr minst 3 manader. Pabdrja direfter en
gradvis avvianjning fran tuggummit. Avsluta behandlingen nér dosen minskat till 1-2 tuggummin per

dygn.

I allménhet rekommenderas tuggummi inte att anvéndas lingre 4n 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 hogt 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.

Ro&k inte under Nicorette kombinationsbehandlingen.

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

o Lis dven bipacksedeln for Nicorette plaster fore anviindning.

Borja behandlingen med ett 25 mg/16 timmars plaster (Steg 1) dagligen. Anvind dartill Nicorette 2 mg
tuggummi vid behov (nir nikotinbegér uppstar). Minst 4 tuggummin rekommenderas dagligen. 1 de
flesta fall 4r 5—6 tuggummin per dag tillrdckligt. Maximal dos dr 15 tuggummin per dag.
Behandlingstidens lingd &r 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 paféljande 2 veckor ett 10 mg/16 timmars plaster (Steg 3) dagligen. Anvand
dartill Nicorette tuggummi vid behov sdsom i bdrjan av behandlingen.

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

Minska antalet tuggummin gradvis

Du kan alternativt sluta anvénda pléaster efter 8 veckor och anvénda Nicorette tuggummi vid behov.
Minska antalet tuggummin gradvis. Behandlingen kan fortsétta upp till 12 manader.

Rokreduktion

Nicorette tuggummi anviands mellan rokperioder for att forlinga de rokfria perioderna med syftet att
minska rékningen sd mycket som méjligt. Om du inte lyckats minska antalet cigaretter per dag efter
6 veckor bor du soka hjilp av hdlsovirdspersonal.

Forsok att sluta roka sa snart du kinner dig redo, men inte senare 4n 6 manader efter behandlingsstart.
Om du inte lyckats gora ett allvarligt forsok att sluta roka inom 9 manader efter behandlingsstart bor du
soka hjdlp av hédlsovardspersonal.

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

Sluta anvénda Nicorette tillfilligt om symptom pa 6verdosering forekommer. Om symptomen pa
overdosering fortsdtter, byt till 2 mg tuggummistyrka eller tag en dos mera séllan.

Tuggteknik

Nicorette smakar annorlunda 4n 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 vikken du later tuggummit vila i kinden.

o Fortsétt tugga ldngsamt nér den starka smaken forsvinner.

For snabbt tuggande kan irritera svalg och orsaka hicka och illamiende. Nikotineffekterna borjar intrida
forst efter nigra minuter eftersom nikotin frisétts och absorberas fran tuggummit lAngsammare dn vid
rokning. Tugga tuggummit periodiskt under cirka 30 minuter.

Om du anvint for stor méngd av Nicore tte tuggummi
Overdosering med nikotin kan férekomma om man roker eller anvéinder andra nikotinprodukter
samtidigt som man anviander Nicorette tuggummi.

Symptom pa overdosering ar illaméende, krikningar, 6kad salivutsondring, buksmértor, diarré,
svettning, huvudvérk, yrsel, horselférandringar och stark svaghetskénsla. Vid hoga doser kan ocksé
foljande symptom forekomma: sdnkning av blodtryck, forsvagad och oregelbunden puls,
andningssvarigheter, svar utmattning, cirkulatorisk kollaps och kramper.

Om du fatti dig for stor midngd nikotin eller om t.ex. ett barn fatti sig nikotin av 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 likemedel kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behéver inte fa
dem.
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Biverkningar som beror pa rokstopp (abs tinensbesvir)
Vissa av de biverkningar som du upplever nir du slutar roka kan vara abstinensbesvér, som uppkommer
pé grund av minskat nikotinintag:

irritation, aggression, otalighet, frustration

angest, rastloshet, nedsatt koncentrationsforméga
uppvaknande pa nitterna, somnsvarigheter

okad aptit, viktokning

nedstdmdhet

roksug (nikotinbegir)

sankt hjartfrekvens

blodningar i tandkottet eller sér i munnen

yrsel, svaghetskénsla

hosta, halsont, ndstippa, rinnande nisa
forstoppning.

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 anvéndare 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 svérigheter att svélja
o nésselutslag och andningssvéarigheter.

Mycket vanliga (hos fler dn 1 anvindare av 10): Huvudvirk, hosta, hicka, irritation i halsen, illamaende.

Vanliga (hos firre in 1 anvindare av 10): Overkinslighet (allergi), stickning, fordndrad
smakupplevelse, inflammation i munnen, muntorrhet, dkad salivutsondring, matsméltningsbesvir,
smérta i magen, krikningar, viderspanning, diarré, lokala effekter sésom brinnande kénsla, trotthet.

Mindre vanliga (hos férre dn I 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 nésa, nistdppa och
nysning, besvir i munnen sdsom smérta i munnen eller halsen, heshet, stickning i munnen, inflammation
av tunga, sar i munnen, skador av slemhinnorna i munnen, blédande tandkétt och rapning, 6kad
svettning, hudutslag, klada, nisselutslag, virk i kikmuskeln, matthet, sjukdomskénsla, smérta eller
obehag 1 brostet.

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

Mycket sillsynta (hos férre dn I anvindare av 10 000): Férmaksflimmer (storning i hjirtrytmen).
Ingen kdnd frekvens (kan inte berdknas frdn tillgdngliga data) : Dimsyn, 6kad tarproduktion
(lakrimation), svalgtorrhet, besvér i magtarmkanalen, smérta pa lapparna, rodnad i huden, angioddem,

muskelspdnning, krampanfall.

Rapportering av biverkningar
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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 utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgéngsdatumet 4r den sista dagen i angiven
manad.

Nicorette: Forvaras vid rumstemperatur (+15—+25 °C).
Nicorette Freshmint, Fruitmint och Mentholmint: Forvaras vid hogst 25 °C.

Likemedel skall inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hill och 6vriga upplysningar

Inne hélls deklaration
Den aktiva substansen &r nikotin. Ett tuggummi innehéller 2 mg eller 4 mg nikotin iform av
nikotinresinat.

Ovriga innehdllsdmnen dr:

Tuggummibas (innehéller butylhydroxitoluen, E321)!4, sorbitol', xylitoP*, pepparmyntolja®+,
natriumkarbonat (vattenfri)'-#, natriumvétekarbonat (endast 2 mg)', glycerol 85 %', Haverstro-
smakédmne', Flavour for smoker -smakdmne (innehéller spér av etanol, kanelaldehyd, kanelalkohol,
citral, citronellol, eugenol, geraniol, isoeuganol, limonen och linalol)!, acesulfamkalium?*, levomentol*-
4, magnesiumoxid (latt)>*, Tuttifrutti-smakdmne?®, mentol arom?*, hypromellos®, sukralos,

polysorbat 80°, pregelatiniserad stirkelse?, akaciagummi’-, titandioxid (E171)>*, karnaubavax>*,
kinolingult (E104, endast 4 mg)'-*.

1) Nicorette, 2) Nicorette Freshmint, 3) Nicorette Fruitmint, 4) Nicorette Mentholmint

Likemedlets utseende

Nicorette: Fyrkantigt 13 x 13 x 4 mm, platt tuggummi. 2 mg grabrunt, 4 mg gulaktigt.

Nicorette Freshmint, Fruitmint och Mentholmint: Fyrkantigt 15 x 15 x 6 mm, dragerat tuggummi. 2 mg
ljust, 4 mg cremeférgat.

Forpackningsstorlekar

Nicorette: 30,105 och 210 tuggummin

Nicorette Freshmint, Fruitmint och Mentholmint: 12,15, 24, 30, 48, 90, 96, 105, 204 och
210 tuggummin forpackade i tryckforpackningar (PVC/PVD(C/aluminium) ien kartong.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

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

Tillverkare
McNeil AB, SE-251 09 Helsingborg, Sverige
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Denna bipacksedel éindrades senast 28.6.2023
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