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Kallan till kunskap om likemedel B i paCksedel
BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Nicorette Novum

10 mg/16 timmar, 15 mg/16 timmar, 25 mg/16 timmar depotplaster
nikotin

L3as noga igenom denna bipacksedel. Den innehaller information som ar
viktig for dig.

Detta lakemedel &r receptfritt. Nicorette Novum maste trots det anvindas med forsiktighet for
att uppna det bédsta resultatet.

Spara denna bipacksedel, du kan behdva ldsa den igen.
Vind dig till apotekspersonalen om du behdver mera information eller rad.

Om négra biverkningar blir vérre eller om du méarker nigra biverkningar som inte nimns
i denna information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Nicorette Novum éar och vad det anvinds for
2. Innan du anvéinder Nicorette Novum

3. Hur du anvinder Nicorette Novum

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Nicorette Novum ska férvaras

6. Ovriga upplysningar

1. Vad Nicorette Novum ar och vad det anvands for

Nikotinet i Nicorette Novum lindrar nikotinbegér och abstinensbesvér nir du slutar roka och
motverkar darigenom aterfall till rokning hos rokare som &r motiverade att sluta.

Niér du plotsligt slutar tillfora kroppen nikotin via tobak drabbas du av olika former av
obehag, s k abstinensbesvdr. Med hjilp av Nicorette Novum depotplaster kan du forhindra,
eller atminstone minska dessa obehag, genom att du fortsdtter tillfora kroppen en liten méngd
nikotin under en overgangsperiod. Nar du anvinder Nicorette Novum depotplaster frisdtts
nikotin langsamt och tas upp genom huden och transporteras vidare via kroppens blodbanor.
Till skillnad fran cigaretter innehaller Nicorette inte skadlig tjdra och kolmonoxid.
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2. Innan du anvander Nicorette Novum
Anvand inte Nicorette Novum

om du &r allergisk (6verkénslig) mot nikotin eller nigon annan komponent i Nicorette
Novum.

vid svar hjéartsjukdom
vid nyligen genomgangen hjirtinfarkt eller slaganfall

vid utbredd langvarig (kronisk) hudsjukdom

Var sarskilt forsiktig med Nicorette Novum
Tala med din lékare om du har:
svéra hjart- och Kirlsjukdomar
~  obehandlat hogt blodtryck
svar leversjukdom
svar njursjukdom
~  diabetes
problem med skoldkorteln
problem med binjuremérgen (feokromocytom)
T magsar

Risken for fortsatt rokning utgdr dock alltid en storre fara dn anvéindning av Nicorette Novum
depotplaster.

Om du har hudbesvir redan innan du borjar anvdnda Nicorette Novum depotplaster, eller
drabbas av besvir under behandlingen, bor du rddgora med din ldkare.

Personer under 18 ar ska endast anvianda Nicorette Novum depotplaster efter ldkares
ordination. Nicorette Novum depotplaster ska inte anvindas av icke-rokare.

Intag av andra lakemedel

Tala om for lékare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel,
dven receptfria sddana. Detta &r sérskilt viktigt om du anvénder likemedel som innehéller
teofyllin, takrin, klozapin eller ropinirol.

Graviditet och amning

Rokning kan skada fostret/barnet. Man bor darfor alltid forsoka sluta roka helt utan att
anvinda nikotinldkemedel. Radgor déarfor med lidkare fore anvandning av Nicorette Novum
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depotpldster under graviditet och amning. Nicorette Novum depotplaster bedoms vara sékrare
an fortsatt rokning men riskerna for fostret/barnet dr inte fullt kénda.

Korformaga och anvandning av maskiner

Inga effekter pa formagan att kora bil eller anvinda maskiner har observerats.

3. Hur du anvander Nicorette Novum

Nicorette Novum depotplaster kan anvéndas ensamt eller i kombination med antingen
Nicorette 2 mg tuggummi eller Nicorette Inhalator 10 mg.

For att minimera risken for lokal irritation bor placeringen av Nicorette Novum depotpléster
alterneras mellan olika applikationsstéllen.

RA4d och stod kan forbéttra chansen att lyckas.

Behandling med enbart plister vid hogt nikotinberoende (om du roker mer éin 20
cigaretter/dag)

1. Ett25 mg/16 timmars depotplaster appliceras pa morgonen och tas av vid
sdnggaendet.

2. Behandlingstidens ldngd &r individuell. Efter ca 2 manader ska du borja gora
dig kvitt nikotinberoendet. Det sker genom att du gradvis minskar nikotin-
dosen genom att anvinda 15 mg/16 timmar depotplaster under 2 veckor och
darefter 10 mg/16 timmars depotplaster under ytterligare 2 veckor.

Behandling med enbart plaster vid lagt nikotinberoende (om du roker firre én 20
cigaretter/dag)

1. Ett 15 mg/16 timmars depotplaster appliceras pa morgonen och tas av vid
sdnggaendet.

2. Behandlingstidens ldngd é&r individuell. Efter ca 2 manader ska du borja gora
dig kvitt nikotinberoendet. Det sker genom att du minskar nikotindosen ge-
nom att anvinda 10 mg/16 timmar depotplaster under 4 veckor.

Doseringsanvisning i tabellform:

Om du roker mer édn 20 cigaretter/dag |[Om du roker firre in 20 cigaretter/dag

Plaster Tidsperiod Plaster Tidsperiod

25 mg/16 timmar Forsta 8 veckorna
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15 mg/16 timmar Nista 2 veckor 15 mg/16 timmar Forsta 8 veckorna

10 mg/16 timmar Péfoljande 2 veckor |10 mg/16 timmar Nasta 4 veckor

Léngre behandlingstid &n 6 ménader rekommenderas inte. I vissa fall kan ldngre
behandlingstid vara nddvindig for att undvika aterfall till rokning.

Behandling med plaster i kombination med Nicorette 2 mg tuggummi eller Nicorette
Inhalator 10 mg

Om du upplever att nikotinbegér uppstar trots anvindning av nikotinlikemedel eller om du
har misslyckats vid behandling med enbart plaster, kan du anvénda Nicorette 2 mg tuggummi
eller Nicorette Inhalator 10 mg tillsammans med Nicorette Novum pléster for snabb lindring
av nikotinbegiret.

OBS! Lis bipacksedeln for Nicorette tuggummi eller Nicorette Inhalator (finns bifogad i
respektive forpackning) fore anvindning.

Inledande kombinationsbehandling

Ett 25 mg/16 timmars depotplaster appliceras pd morgonen och tas av vid sdnggdendet under
6-12 veckor.

Anvind antingen Nicorette 2 mg tuggummi eller Nicorette Inhalator 10 mg tillsammans med
pléstret enligt foljande:

Tuggummi: Anvind minst 4 tuggummin (2 mg) per dag. I de flesta fall dr 5-6 tuggummin
tillrackligt. Anvénd hogst 24 tuggummin per dag.

ELLER

Inhalator: Anvénd 4-5 nikotinpluggar per dag, dock hogst 12 nikotinpluggar per dag.
Efter 6-12 veckor minskar du gradvis nikotindosen enligt ett av féljande tva alternativ:
Avvinjning fran nikotinlikemedel - alternativ 1

Efter de forsta 6-12 veckorna anvinder du plaster med lagre styrka:

1 plaster 15 mg/16 timmar dagligen under 3-6 veckor f6ljt av 1 plaster 10 mg/16 timmar
dagligen under ytterligare 3-6 veckor.

Anvind samtidigt lika ménga tuggummin (2 mg) eller nikotinpluggar (10 mg) som under den
inledande behandlingen.

Dérefter minskar du gradvis antalet tuggummin eller nikotinpluggar. Anvénd inte tuggummin
eller inhalatorn ldngre dn 12 manader fran behandlingens borjan.

Avvinjning fran nikotinlikemedel - alternativ 2

Avbryt anviandningen av plaster efter de forsta 6-12 veckorna. Dérefter minskar du gradvis
antalet tuggummin eller nikotinpluggar. Anvand inte tuggummin eller inhalatorn langre dn 12
manader frdn behandlingens borjan.

Kombinationsbehandlingens forlopp i tabellform
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Kombinera plaster med endast ett av alternativen Nicorette tuggummi 2 mg eller Nicorette
Inhalator 10 mg.

Inledande behandling
Tidsperiod Plaster Tuggummi Inhalator
2 mg 10 mg
Forsta 6-12 veckor |1 plaster ' Vid behov. Vid be.:hov..
25 mg/16 timmar . 4-5 nikotinpluggar
. 5—-6 tuggummin per
dagligen per dag
dag rekommenderas
rekommenderas

Avvinjning fran nikotinliikemedel — alternativ 1

Nasta 3—6 veckor 1 plaster Fortsétt anvinda N N
. L Fortsitt anvinda
15 mg/16 timmar tuggummin vid . .
dagligen behov inhalatorn vid behov
Péfoljande 3—6 1 plaster ‘ Fortsétt al?val?da Fortsitt anvinda
veckor 10 mg/16 timmar tuggummin vid . .
dagligen behov inhalatorn vid behov
Upp till 12 méanader Minska antalet Mlnska antalet
o tuggummin gradvis nikotinpluggar
&8 gradvis
Avvinjning fran nikotinlikemedel — alternativ 2
Upp till 12 manader Fortsitt

Fortsétt minska
— antalet tuggummin
gradvis

minska antalet
nikotinpluggar
gradvis

Bruksanvisning

Satt pa plastret nar du vaknar pa morgonen och ta av det efter ca 16 timmar innan du gér och
lagger dig pa kvillen.

Du kan bada och duscha som vanligt.

GOr sa hir:
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1. Tvétta hinderna.

Bipacksedel
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2. Klipp upp pasen langs ena sidan.
Vilj en plats pa kroppen med oskadad,
ren och torr hud helst utan hér, t ex pa
overkroppen, hoften eller 6verarmen.
Satt inte plastret pa samma stélle varje
dag, utan vixla

t ex mellan den hogra och vénstra
overarmen.
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3. Boj den silvriga tvadelade

skyddsfilmen. Dra forsiktigt av

skyddsfilmen frdn ena sidan forst. N \\

Ta inte pé den klistriga ytan av pléstret _"———--,__{,’ \\\

med dina fingrar. b
\ \ N

4. Lagg den klistriga ytan mot huden
och dra av den kvarvarande delen av den
silvriga skyddsfilmen.
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5. Pressa plastret mot huden med .
handflatan eller fingrarna, sé att det fister = ]
ordentligt. Gnugga med fingrarna runt s "‘\.II ':‘x_
kanten pa plastret sa att plastret féstes I,J' : |
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ordentligt. — ol )
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6. Tvitta hianderna sa att du inte for
nikotinet vidare, till
t ex dgonen.

Vik ihop det anvénda plastret med den klibbiga sidan indt och slang det pa ett stélle dar barn
inte kommer at det!

Ta ett nytt plaster ndsta dag och upprepa steg 1-6.

Om Nicorette Novum depotpléster skulle lossna och falla av, séitt omedelbart pa ett nytt
plaster pa ett annat stille och behall det pa tills du ska ldgga dig pa kvillen.

Om du anvant for stor mangd av Nicorette Novum

Overdosering med nikotin kan férekomma om man réker samtidigt som man anvénder
Nicorette Novum depotplaster.

Om du far for mycket nikotin eller om ett barn anvénder Nicorette Novum depotpléster bor du
omgaende kontakta lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel: 112).

Symtom pa dverdosering dr illaméende, dkad salivutsondring, buksmirtor, diarré, svettning,
huvudvirk, yrsel, horselforandring och uttalad svaghetskénsla.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Nicorette Novum depotpléster orsaka biverkningar men alla
anviandare behover inte fa dem.
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Nicorette Novum depotplaster kan ge samma biverkningar som nikotin givet pa annat sitt.
Biverkningarna ar i regel dosberoende.

Den vanligaste biverkningen (forekommer hos fler én 1 av 100 patienter) dr besvér pd huden
dér pléstret sitter, t ex svullnad, rodnad och klada. Dessa besvér dr som regel lindriga och gér
Over snabbt. Bésta sittet att undvika besvéren dr att du vixlar plats for plastret varje dag, t ex
mellan hoger och vénster arm och hdger och vénster hoft.

Andra vanliga biverkningar (férekommer hos fler 4n 1 av 100 anvindare och hos
farre 4n 1 av 10 anvéndare) ar:

. huvudvirk
e yrsel

. illaméende

Mindre vanligt (forekommer hos fler dn 1 av 1000 patienter) ir:

*  hjartklappning

Séllsynt (forekommer hos férre dn 1 av 1000 patienter) &r:

e hjartfllimmer.

Kontakta din ldkare om biverkningarna dr bestaende.

Vissa symtom som yrsel, huvudvérk och sémnsvarigheter kan hénforas till abstinensbesvér
vid rékavvanjning och beror pa 1ag tillforsel av nikotin. Aftdsa munsar kan uppsté nér man
slutar roka, men sambandet med nikotinbehandling 4r oklart.

Om négra biverkningar blir vérre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i
denna information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

5. Hur Nicorette Novum ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25°C.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pd kartongen. Utgdngsdatumet &r den sista dagen i
angiven ménad.

Anvint plaster ska vikas ithop med den klibbiga sidan inat och kasseras pa ett sikert sétt sa
att barn inte kommer 4t plastret. Om din kommun brénner hushallsavfall gar det bra att kasta
pléstret tillsammans med hushallssoporna. Annars ldmnas anvént plaster tillbaka till apotek,
helst i1 originalférpackningen. Oanvint likemedel ska inte spolas ner i toaletten eller kastas
bland hushéllsavfall. Fraga pd apoteket hur man gér med ldkemedel som inte ldngre anvénds.
Dessa dtgarder ér till for att skydda miljon.
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6. Ovriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Nicorette Novum depotplaster finns i tre styrkor som avger totalt 10, 15 respektive 25 mg
nikotin under 16 timmars anvéndning.

Nicorette Novum depotplaster 10 mg/16 timmar innehaller 15,8 mg nikotin
Nicorette Novum depotplaster 15 mg/16 timmar innehaller 23,6 mg nikotin
Nicorette Novum depotplaster 25 mg/16 timmar innehaller 39,4 mg nikotin

Ovriga innehéllsimnen ir: Triglycerider, medelling kedja, basisk butylerad
metakrylsampolymer, polyetylentereftalat (PET)-film

Akrylat-matrix: Akryl-vidhdftningsmassa (16sning), kaliumhydroxid, kroskarmellosnatrium,
aluminiumacetylacetonat

Skyddsfilm: Polyetylentereftalat (PET)-film (aluminiumbelagd pa en sida och silikoniserad pa
bada sidorna)

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Utseende:

Nicorette Novum depotpléster ér ett semitransparent pldster.
Pléstret ar markt med Nicorette 1 ljusbrunt tryck.

Plasterstorlek:

10 mg/16h: area 9 cm2, matt: 27,7 x 33,2 mm

15 mg/16h: area 13,5 cm?

2

, matt: 33,2 x 41,3 mm

25mg/16h: area 22,5 cm”, métt: 43 x 53 mm
Forpackningsstorlekar:

10 mg/16 timmar: 7 och 14 plaster

15 mg/16 timmar: 7, 14, 21 och 28 plaster
25 mg/16 timmar: 7, 14, 21 och 28 pléster

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning:
McNeil Sweden AB
169 90 Solna
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Tel: 08-503 385 00

E-mail: med-info@its.jnj.com

Denna bipacksedel godkiindes senast den 2010-06—04

sid 11 (11) Texten utskriven 2011-04-20 19:25




