BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Nicorette 2 och 4 mg medicinskt tuggummi
Nicorette Mint 2 och 4 mg medicinskt tuggummi
Nicorette Pepparmint 2 och 4 mg medicinskt tuggummi
Nicorette Fruktmint 2 och 4 mg medicinskt tuggummi

Nikotin

Las noga igenom denna bipacksedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Detta lakemedel &r receptfritt. Nicorette medicinska tuggummin maste trots det anvandas med

forsiktighet for att uppna det basta resultatet.

- Spara denna bipacksedel, du kan behéva l&sa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behéver mera information eller rad.

- Om nagra biverkningar blir varre eller om du méarker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:

Vad Nicorette medicinska tuggummin &r och vad de anvands for
Innan du tar Nicorette medicinska tuggummin

Hur du anvénder Nicorette medicinska tuggummin

Eventuella biverkningar

Hur Nicorette medicinska tuggummin ska férvaras

Ovriga upplysningar
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1.  VAD NICORETTE MEDICINSKA TUGGUMMIN AR OCH VAD DE ANVANDS FOR
Nicorette tillhor en grupp lakemedel som anvénds for att hjélpa dig att sluta roka.

Nikotinet i Nicorette lindrar nikotinbegar och abstinensbesvér nér du slutar roka och motverkar
darigenom aterfall till rékning hos rékare som ar motiverade att sluta eller for att underlatta
rokreduktion hos rokare som inte kan eller &r ovilliga att sluta roka.

Nér du plétsligt slutar tillfora kroppen nikotin via tobak drabbas du av olika former av obehag, s.k.
abstinensbesvar. Med hjalp av Nicorette tuggummin kan du forhindra eller atminstone minska dessa
obehag genom att du fortsatter tillfora kroppen en liten mangd nikotin under en Gvergangsperiod.
Nar du tuggar Nicorette frisétts nikotin langsamt och tas upp i munhalan. Till skillnad fran cigaretter
innehaller Nicorette inte skadlig tjara och kolmonoxid.

Rad och stod 6kar normalt chansen att lyckas.
2. INNAN DU TAR NICORETTE MEDICINSKA TUGGUMMIN

Ta inte Nicorette medicinska tuggummin

- om du ar allergisk (6verkanslig ) mot nikotin eller nagot av 6vriga innehallsamnen i Nicorette
medicinska tuggummin

- vid svar hjartsjukdom (t.ex. instabil angina pectoris, allvarlig arrytmi)

- vid nyligen (inom 3 manader) genomgangen hjartinfarkt eller slaganfall

Var sarskilt forsiktig med Nicorette medicinska tuggummin
Tala med din l&kare om du har:



- svara hjart- och karlsjukdomar

- obehandlat hégt blodtryck

- svar eller mattlig leversjukdom

- svar njursjukdom

- diabetes

- problem med skéldkorteln

- problem med binjuremargen (feokromocytom)
- magsar.

Risken for fortsatt rokning utgér dock alltid en stérre fara &n anvandning av Nicorette tuggummin.

Personer under 18 ar ska endast anvanda Nicorette tuggummin efter lakares ordination.
Nicorette tuggummin ska inte anvéandas av icke-rokare.

Tuggummit kan fastna i tandproteser och tandbryggor och i enstaka fall férorsaka skador pa dessa.

Intag av andra lakemedel

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, &ven
receptfria sadana. Detta ar sarskilt viktigt om du tar lakemedel som innehaller teofyllin, takrin,
klozapin, ropinirol.

Anvandning av Nicorette medicinska tuggummin med mat och dryck

Man bor inte ata eller dricka med tuggummit i munnen. Samtidigt anvandande av kaffe, juicer eller
laskedrycker kan minska upptaget av nikotin. Dessa drycker bor undvikas 15 minuter innan
tuggummit anvénds.

Graviditet och amning

Det ar valdigt viktigt att sluta roka under graviditeten eftersom rokning kan leda till dalig
fostertillvaxt. Det kan ocksa leda till for tidig forlossning eller till och med missfall. Det bésta &r om
du slutar roka utan att anvanda lakemedel som innehaller nikotin. Om du inte klarar detta ska Nicorette
tuggummin endast anvandas efter att du har radgjort med den sjukvardspersonal som har hand om din
graviditet, din lakare eller lakare som &r specialiserad pa rokavvanjning.

Nicorette tuggummin ska undvikas under amning eftersom nikotin gar dver i brostmjolken och kan
paverka ditt barn.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Inga effekter pa formagan att kora bil eller skéta maskiner har observerats.

Viktig information om nagot innehallsamne i Nicorette medicinska tuggummin

Nicorette Pepparmint och Nicorette Fruktmint innehaller xylitol, som kan ha en laxerande effekt.
Kalorivérde: 2,4 kcal/g xylitol, vilket motsvarar 1,4 kcal per tuggummi (Nicorette Fruktmint 2 mg och
4 mg) samt 1,5 kcal respektive 1,4 kcal per tuggummi (Nicorette Pepparmint 2 mg respektive 4 mg).

3. HUR DU ANVANDER NICORETTE MEDICINSKA TUGGUMMIN

Ta alltid Nicorette som det star i bipacksedeln. Du ska alltid kontrollera med din lakare eller
apotekspersonalen om du &r oséker.

Medicinskt tuggummi 2 mg: kan anvandas ensamt eller i kombination med Nicorette depotplaster.
Medicinskt tuggummi 4 mg: anvands ensamt.

Det ar viktigt med ratt tuggteknik. Nicorette ska tuggas langsamt och med pauser under vilka man later
tuggummit vila i munnen innan man fortsatter tugga. | annat fall riskerar du att fa halsbranna och hicka.



Nikotineffekterna intrader forst efter nagra minuter. Darfor kan man inte véanta sig samma snabba
tillfredsstallelse som vid rokning. Faran for forgiftning ar liten om man skulle raka svalja ned
tuggummit eftersom nikotinet da loses ut Iangsamt och ofullstandigt.

Behandling med enbart Nicorette tuggummin

Tuggummistyrka ska valjas med utgangspunkt fran ditt nikotinberoende. Om du réker mer an 20
cigaretter per dag eller om du tidigare misslyckats med Nicorette 2 mg bér 4 mg véljas. | 6vriga fall
ska 2 mg anvandas.

| bérjan av behandlingen kan 1 tuggummi tas varje till varannan timme. | de flesta fall &r 8-12 tuggummin per
dag tillrackligt. Hogst 24 tuggummin per dag bér anvandas.

Rokavvanjning

Behandlingstiden &r individuell. I normalfallet bor behandlingen paga i minst 3 manader. Déarefter reduceras
nikotindosen successivt. Behandlingen bor avslutas nér dosen minskat till 1-2 tuggummin per dag.
Regelbunden anvandning av Nicorette tuggummin langre an 1 ar rekommenderas normalt inte.

| vissa fall kan langre behandlingstid vara nodvandig for att undvika aterfall till rokning.

Overblivna tuggummin bor sparas, eftersom rokbegér plotsligt kan uppkomma.

Rokreduktion

Nicorette tuggummin anvands mellan rokperioder for att forlanga rokfria intervaller och med syftet att
minska rokningen sa mycket som mojligt. Om en minskning av antalet cigaretter per dag inte har
uppnatts efter 6 veckor bor professionell hjalp sokas. Forsok att sluta roka bor goras sa snart rokaren
kanner sig beredd, dock inte senare d4n 6 manader efter behandlingsstart. Om det inte ar majligt att
gora ett allvarligt forsok att sluta roka inom 9 manader efter behandlingsstart sokes professionell hjalp
(t ex ”Sluta-roka-linjen” tel nr 020-84 00 00).

Regelbunden anvandning av Nicorette tuggummin langre an 1 ar rekommenderas normalt inte.
| vissa fall kan langre behandlingstid vara nédvandig for att undvika aterfall till rokning.
Overblivna tuggummin bor sparas, eftersom rokbegér plétsligt kan uppkomma.

Behandling med Nicorette 2 mg tuggummin i kombination med Nicorette depotplaster
Om du har misslyckats vid behandling med enbart Nicorette tuggummin eller énskar minska
anvandningen av tuggummin pga lokala biverkningar kan du anvanda Nicorette depotplaster
tillsammans med Nicorette 2 mg tuggummin.

OBS! Las bipacksedeln for Nicorette depotplaster (finns bifogad i den forpackningen) fore
anvandning.

Inledande behandling
Ett 15 mg/16 timmars depotplaster appliceras pa morgonen och tas av vid sanggaendet under 6-12
veckor.

Anvand Nicorette 2 mg tuggummin tillsammans med plastret enligt foljande:

Anvand minst 4 tuggummin (2 mg) per dag. | de flesta fall ar 5-6 tuggummin tillrackligt. Anvéand
hogst 24 tuggummin per dag.

Efter 6-12 veckor minskar du gradvis nikotindosen enligt ett av foljande tva alternativ:

e Awvanjningsalternativ 1
Efter de forsta 6-12 veckorna anvander du plaster med lagre styrka:

1 plaster 10 mg/16 timmar dagligen under 3-6 veckor féljt av 1 plaster 5 mg/16 timmar
dagligen under ytterligare 3-6 veckor.



Anvand samtidigt lika manga tuggummin (2 mg) som under den inledande behandlingen.

Dérefter minskar du gradvis antalet tuggummin. Anvand inte tuggummin langre an 12
manader fran behandlingens borjan.

e Awvanjningsalternativ 2
Avbryt anvandningen av plaster efter de forsta 6-12 veckorna. Darefter minskar du gradvis
antalet tuggummin. Anvand inte tuggummin langre an 12 manader fran behandlingens borjan.

Kombinationsbehandlingens forlopp i tabellform

Inledande behandling

Tidsperiod Nicorette plaster Nicorette tuggummin 2
mg
Forsta 6-12 veckor | 1 plaster 15 mg/16 Vid behov
timmar dagligen 5-6 tuggummin per dag
rekommenderas

Avvanjningsalternativ 1

Nésta 3-6 veckor 1 plaster 10 mg/16 Fortsatt anvanda

timmar dagligen tuggummin vid behov
Paféljande 3-6 1 plaster 5 mg/16 Fortsatt anvanda
veckor timmar dagligen tuggummin vid behov
Upp till 12 manader Minska antalet

tuggummin gradvis

Avvanjningsalternativ 2

Upp till 12 manader Fortsatt minska antalet
tuggummin gradvis

Om du har tagit for stor mangd av Nicorette medicinska tuggummin

Overdosering med nikotin kan férekomma om man réker samtidigt som man anvander Nicorette
tuggummin.

Om du far for mycket nikotin eller om ett barn har fatt i sig av lakemedlet av misstag bor du omgaende
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel: 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

Symtom pa 6verdosering ar illamaende, dkad salivutsondring, buksmartor, diarré, svettning,
huvudvérk, yrsel, horselforandring och uttalad svaghetskénsla.

Fraga din lakare eller apotekspersonalen om du har nagra fler fragor om anvandningen av denna
produkt.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan Nicorette tuggummin orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte
fa dem.

Nicorette tuggummin kan ge samma biverkningar som nikotin givet pa annat satt. Biverkningarna ar i
regel dosberoende.

De vanligaste biverkningarna (férekommer hos fler &n 1 av 100 anvéndare och hos férre &n 1 av 10
anvandare) speciellt under de forsta veckorna ar:
e sveda i mun och hals

Andra vanliga biverkningar (férekommer hos fler &n 1 av 100 anvandare och hos farre &n 1 av 10
anvandare) ar:
o yrsel e krékningar



e huvudvark e hicka
e illaméende e Omhet i kakleden

Mindre vanligt (férekommer hos fler &n 1 av 1000 anvandare och hos farre &n 1 av 100 anvandare)
ar:

e hjartklappning

e hudutslag

Séllsynta biverkningar (forekommer hos fler &n 1 av 10 000 anvéandare och hos farre &n 1 av 1000
anvandare) ar:

o formaksflimmer

o allergiska reaktioner som t.ex angiotdem

Kontakta din lakare om biverkningarna ar bestaende.

Vissa symtom sasom yrsel, huvudvark och smnsvarigheter kan hanforas till abstinensbesvar vid
rokavvanjning och bero pa for lag tillférsel av nikotin. Aftdsa munsar kan uppsta nar man slutar roka,
men sambandet med nikotinbehandlingen &r oklart.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du méarker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

5. HUR NICORETTE MEDICINSKA TUGGUMMIN SKA FORVARAS
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25°C.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration
Nicorette tuggummin ar sockerfria, finns i flera olika smaker och i tva styrkor, 2 mg och 4 mg.

Nicorette 2 mg

- Den aktiva substansen ar nikotin. Ett tuggummi innehaller 2 mg nikotin i form av nikotinresinat.

- Ovriga innehallsamnen &r: 190 mg sorbitol, tuggummibas (innehaller butylhydroxitoluen E
321), natriumvétekarbonat, natriumkarbonat (vattenfri), smakamnen, glycerol och talk.

Nicorette 4 mg

- Den aktiva substansen ar nikotin. Ett tuggummi innehaller 4 mg nikotin i form av nikotinresinat.

- Ovriga innehallsdamnen &r: 179,3 mg sorbitol, tuggummibas (innehaller butylhydroxitoluen E
321), natriumkarbonat (vattenfri), smakamnen, glycerol, kinolingult (E104) och talk.

Nicorette Fruktmint 2 mg

- Den aktiva substansen ar nikotin. Ett tuggummi innehaller 2 mg nikotin i form av nikotinresinat.

- Ovriga innehallsamnen ar: 591,5 mg xylitol, tuggummibas (innehaller butylhydroxitoluen E
321), natriumvatekarbonat, natriumkarbonat (vattenfri), magnesiumoxid (latt), acesulfamkalium,
smak&mnen (pepparmyntolja, levomentol, tuttifrutti), hypromellos, sukralos, polysorbat 80,
akaciagummi, titandioxid (E 171), karnaubavax och talk.

Nicorette Fruktmint 4 mg



- Den aktiva substansen &r nikotin. Ett tuggummi innehaller 4 mg nikotin i form av nikotinresinat.

- Ovriga innehallsamnen ar: 579,5 mg xylitol, tuggummibas (innehaller butylhydroxitoluen E
321), natriumkarbonat (vattenfri), magnesiumoxid (latt), acesulfamkalium, smakamnen
(pepparmyntolja, levomentol, tuttifrutti), hypromellos, sukralos, polysorbat 80, akaciagummi,
titandioxid (E 171), kinolingult (E 104), karnaubavax och talk.

Nicorette Mint 2 mg

- Den aktiva substansen ar nikotin. Ett tuggummi innehaller 2 mg nikotin i form av nikotinresinat.

- Ovriga innehallsamnen &r: 201 mg xylitol, tuggummibas (innehéller butylhydroxitoluen E 321),
natriumvéatekarbonat, natriumkarbonat (vattenfri), pepparmyntolja, mentol, magnesiumoxid
(1att) och talk.

Nicorette Mint 4 mg

- Den aktiva substansen ar nikotin. Ett tuggummi innehaller 4 mg nikotin i form av nikotinresinat.

- Ovriga innehallsamnen &r: 189 mg xylitol, tuggummibas (innehaller butylhydroxitoluen E 321),
natriumkarbonat (vattenfri), pepparmyntolja, mentol, magnesiumoxid (ltt), kinolingult (E104)
och talk.

Nicorette Pepparmint 2 mg

- Den aktiva substansen ar nikotin. Ett tuggummi innehaller 2 mg nikotin i form av nikotinresinat.

- Ovriga innehallsamnen &r: 608 mg xylitol, tuggummibas (innehaller butylhydroxitoluen E 321),
natriumvatekarbonat, natriumkarbonat (vattenfri), magnesiumoxid (latt), acesulfamkalium,
smakamnen (pepparmyntolja, levomentol), akaciagummi, titandioxid (E 171), karnaubavax och
talk.

Nicorette Pepparmint 4 mg

- Den aktiva substansen &r nikotin. Ett tuggummi innehaller 4 mg nikotin i form av nikotinresinat.

- Ovriga innehallsamnen &r: 596 mg xylitol, tuggummibas (innehaller butylhydroxitoluen E 321),
natriumkarbonat (vattenfri), magnesiumoxid (latt), acesulfamkalium, smak&dmnen
(pepparmyntolja, levomentol), akaciagummi, titandioxid (E 171), kinolingult (E 104),
karnaubavax och talk.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Nicorette, Nicorette Mint
2 mg: ljust beige fyrkantigt
4 mg: ljust gult fyrkantigt

Nicorette Pepparmint, Nicorette Fruktmint
2 mg: vitaktigt, dragerat tuggummi, cirka 15 x 15 x 6 mm
4 mg: cremeféargat, dragerat tuggummi, cirka 15 x 15 x 6 mm

Forpackningsstorlekar

2 mg
Nicorette Pepparmint: 10, 12, 15, 24, 30, 48, 90, 96, 105, 204, 210 st i blisterférpackning
Nicorette Fruktmint: 12, 15, 24, 30, 48, 90, 96, 105, 204, 210 st i blisterférpackning

Nicorette, Nicorette Mint: 30, 105, 210 st i blisterférpackning

4 mg

Nicorette Pepparmint, Nicorette Fruktmint: 12, 15, 24, 30, 48, 90, 96, 105, 204, 210 st i
blisterforpackning

Nicorette, Nicorette Mint: 30, 105, 210 st i blisterférpackning

Alla forpackningar innehaller bipacksedel.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkédnnande for forsaljning:

McNeil Sweden AB



169 90 Solna
Tel.: 08 — 503 385 00
E-mail: med-info.sweden@conse.jnj.com

Denna bipacksedel godkandes senast den 2008-09-03



