Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Nicorette, Nicorette Freshmint, Nicorette Fruitmint, Nicorette Mentholmint 2 mg ja 4 mg
ladke purukumi
nikotiini

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat tdmén ladkkeen kayttamisen, sillé se

sisaltédé sinulle tarkeité tietoja.

Kéyta tata ladketta juuri siten kuin tassa pakkausselosteessa kuvataan tai kuin laakari tai

apteekkihenkilokunta ovat neuvoneet sinulle.

o Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

. Kysy tarvittaessa apteekista lisétietoja ja neuvoja.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd laakarille tai apteekkihenkilokunnalle. Témé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

. Ké&anny la&karin puoleen, jos et kykene pysymadn tupakoimattomana vuoden Nicorette-
purukumihoidon jélkeen.

Tassd pakkausselosteessa kerrotaan:

1 Mitd Nicorette on ja mihin sitd kdytetaan

2. Mité sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Nicorette-purukumia
3. Miten Nicorette-purukumia kéytetddn

4 Mahdolliset haittavaikutukset

5 Nicorette-purukumin séilyttdminen

6 Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

1. Mité Nicorette on ja mihin sita kdyte tdan

Nicorette-purukumia kéytetaddn helpottamaan tupakoinnin lopettamista. Téllaista hoitoa kutsutaan
nikotiinikor vaushoidoksi.

Nicorette lievittdd tupakoinnin lopettamiseen liittyvad nikotiinihimoa ja vieroitusoireita. Kun
elimistosi ei yhtakki& endd saakaan nikotiinia tupakasta, saat vieroitusoireita. Nicorette estaa tai
ainakin vahentad tallaisia epdmiellyttdvid tuntemuksia ja lievittdd tupakanhimoa, silld siitd elimistd saa
hetkeksi edelleen hieman nikotiinia. Nicorette ei sisélld tupakansavun siséltdmia myrkyllisia aineita,
kuten tervaa tai hiilimonoksidia.

Nicorette-purukumia voi kayttaa

o tupakoinnin lopettamisen helpottamiseen, kun tupakoitsija on motivoitunut lopettamaan
tupakoinnin.

o tupakoinnin vahentamisen helpottamiseen, jos tupakoitsija ei kykene tai ei halua lopettaa
tupakointia kokonaan.

Neuvonta ja tuki parantavat onnistumisen mahdollisuuksia.

2. Mitéa sinun on tiedettavé, ennen kuin kaytat Nicorette-purukumia

Ala kayta Nicorette-purukumia jos

o olet allerginen nikotiinille tai tamédn la4kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
. olet alle 12-vuotias

o et tupakoi.

Varoitukset javarotoimet



Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin kaytat Nicorette-purukumia, jos sinulla on

ollut hiljattain sydaninfarkti tai aivohalvaus

rasitusrintakipuja (epavakaa angina pectoris) tai levossa ilmaantuvaa rintakipua

ollut sydanverisuoniin kohdistuvia toimenpiteita

sydénsairaus, joka vaikuttaa syddamen lyontitineyteen tai rytmiin

hoitamaton verenpainetauti

diabetes

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

keskivaikea- tai vaikea-asteinen maksan vajaatoiminta

vaikea-asteinen munuaisten vajaatoiminta

kilpirauhasen liikatoiminta

lisdmunuaisytimen kasvain (feokromosytooma)

maha- tai pohjukaissuolihaava

ruokatorvitulehdus.

Hammasproteesia kayttavéan tupakoitsijan voi olla hankalaa pureskella Nicorette-purukumia. Purukumi
voi tarttua hammasproteesiin ja joissakin harvinaisissa tapauksissa vahingoittaa sit4.

Lapset januoret
Nuorten (12-17 -vuotiaiden) ei pida kayttd4 Nicorette-purukumia ilman terveydenhuolion
ammattilaisen suositusta. Alle 12-vuotiaat eivat saa kayttda Nicorette-purukumia.

Muut ld8kevalmisteet ja Nicorette

Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat, olet &skettdin kayttanyt tai saatat
kayttad muita ladkkeitd. Tadma on erityisen tarkedd, jos kdytat jotain seuraavista laékkeista:
teofyllinid astmaan

takriinia Alzheimerin tautiin

klotsapiinia skitsofreniaan

ropinirolia Parkinsonin tautiin.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

On erittdin tarkeaa lopettaa tupakointi raskausaikana, koska tupakointi voi heikentad lapsesi kasvua. Se
voi aiheuttaa myos lapsen syntymisen ennenaikaisesti tai jopa kuolleena. Parasta on lopettaa tupakointi
ilman nikotiinia siséltavia ladkevalmisteita. Jos et onnistu, kdyta Nicorette-valmistetta vasta, kun olet
keskustellut terveydenhuollon ammattilaisen kanssa.

Vélté Nicorette-valmisteiden kayttdd imetysaikana, koska nikotiini kulkeutuu &idinmaitoon ja saattaa
vaikuttaa lapseesi. Jos terveydenhuollon ammattilainen on suositellut sinulle Nicorette-purukumin
kayttod imetysaikana, ota purukumi heti imettdmisen jalkeen, mutta ei imetysta edeltdvien kahden
tunnin aikana.

Tupakointi lisdd hedelmattémyyden riskid naisilla ja miehilld. Nikotiinin vaikutuksia
hedelméllisyyteen ei tunneta.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Nicorette-purukumilla ei ole haitallista vaikutusta tai silld on vahdinen vaikutus ajokykyyn tai
koneiden kayttokykyyn.

Nicorette-purukumi siséltaa

o butyylihydroksitolueenia (E 321), joka voi aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim.
kosketusihottumaa) tai silma- ja limakalvoarsytysté.

o sorbitolia, joka ei sovi henkilille, joilla on hyvin harvinainen perinnéllinen fruktoosi-
intoleranssi (maustamaton Nicorette).



. noin 0,6 grammaa ksylitolia, jolla voi olla laksatiivisia vaikutuksia. Yhdessa grammassa
ksylitolia on 2,4 kcal (Freshmint, Fruitmint, Mentholmint).
o hampaide n varjaantymista e hkaisevia ainesosia (Mentholmint).

3. Miten Nicorette-purukumia kéyte tdan

Kéyta tata ladketta juuri siten kuin tassa pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin laakari tai
apteekkihenkilokunta on maarénnyt. Tarkista ohjeet la&karilt4 tai apteekista, jos olet epdvarma.

Tupakoinnin lopettaminen

Nicorette-purukumihoito
Ala tupakoi Nicorette-purukumihoidon aikana.

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

Tavallisesti 8-12 purukumia vuorokaudessa on riittdva annos.
Enimmadisannos on 24 purukumia vuorokaudessa.

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

Purukumin saanndllista kayttoa yli 12 kuukauden ajan ei yleensa suositella. Jotkut tupakoinnin
lopettaneista voivat kuitenkin tarvita pitempiaikaista hoitoa tupakoinnin uudelleen aloittamisen
vélttamiseksi. Sdilytd mahdollisesti ylijaédneet purukumit, koska nikotiininimo voi isked yllattden
uudestaan.

Nicorette-yhdistelmé&hoito

Jos olet voimakkaasti tupakasta riippuvainen ja koet nikotiininimoa Nicorette-purukumihoidon aikana
tai olet epdonnistunut tupakoinnin lopettamisessa kayttdessésiyhta nikotiinikorvausvalmistetta, voit
kayttaa Nicorette-laastaria yhdessa Nicorette 2 mg purukumin kanssa.

Ala tupakoi Nicorette-yhdistelmahoidon aikana.

On erityisen suositeltavaa, ettd yhdistelméhoitoon yhdistetdén terveydenhuollon ammattilaisten ohjaus
ja tukitoimet.

o Lue myos Nicorette-laastarin pakkausseloste ennen kayttoa.

Aloita hoito yhdelld 25 mg/16 tunnin laastarilla (Vaihe 1) paivassa. Kayté lisaksi Nicorette 2 mg
purukumia tarpeen mukaan (kun koet nikotiinihimoa). Paivittdin suositellaan kéytettdvan vahintaan 4
purukumia. Useimmiten 5-6 purukumia péivassa riittdd. Enimméaisannos on 15 purukumia paivassa.

Hoidon kesto on yksildllinen. Normaalisti hoito kestdd 8 viikkoa.

Pienenna tdman jalkeen nikotiiniannosta vaiheittain. K&yté seuraavien 2 viikon ajan yksi

15 mg/16 tunnin laastari (Vaihe 2) pdivassa ja sitd seuraavien 2 viikon ajan yksi 10 mg/16 tunnin
laastari (Vaihe 3) pédivassa. Kayta lisaksi Nicorette-purukumia tarpeen mukaan kuten hoidon alussa.

Aloita tdman jalkeen asteittainen vieroitus Nicorette-purukumista. Hoito lopetetaan, kun annos on endi
1-2 purukumia vuorokaudessa. Hoitoa saa jatkaa 12 kuukauteen asti.



Hoidon kesto Laastari 2 mg purukumi

Ensimmaiset 8 viikkoa | Yksi 25 mg/16 tunnin laastari Tarpeen mukaan, suositeltu annos 5-6
(Vaihe 1) paivassa purukumia péivittain

Seuraavat 2 vikkoa Yksi 15 mg/16 tunnin laastari Tarpeen mukaan
(Vaihe 2) paivassa

Sitd seuraavat Yksi 10 mg/16 tunnin laastari Tarpeen mukaan

2 viikkoa (\Vaihe 3) péivassa

Hoidon loppuun asti - Véhennd asteittain purukumien maaraa

Vaihtoehtoisesti voit lopettaa laastarin kayton 8 viikon jalkeen ja kdyttdd 2 mg purukumia tarpeen
mukaan. Vahennd kéytettyjen purukumien méérad asteittain. Hoitoa saa jatkaa 12 kuukauteen asti.

Tupakoinnin vahe ntdminen

Nicorette-purukumia kéytetaan tupakointijaksojen valilla tupakoimattomien jaksojen pidentamiseksi
tarkoituksena véhent&d tupakointia mahdollisimman paljon. Jos péivittdisten savukkeiden lukumé&érén
vahentdminen ei ole onnistunut 6 viikon jélkeen, kddnny terveydenhuollon ammattilaisen puoleen.

Tupakoinnin lopettamista on yritettdva heti, kun tunnet olevasi siihen valmis, mutta viimeistaan
6 kuukauden kuluttua hoidon aloittamisesta. Jos et ole onnistunut tekemé&én vakavaa tupakoinnin
lopettamisyritystd 9 kuukauden kuluessa hoidon aloittamisesta, kaanny terveydenhuollon
ammattilaisen puoleen.

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

Lopeta Nicorette-valmisteiden kaytt6 valiaikaisesti jos yliannostusoireita ilmenee. Jos yliannostuksen
oireet jatkuvat, vaihda 2 mg purukumivahvuuteen tai harvenna annosvélia.

Pureskelutekniikka

Nikotiinisisaltonsd vuoksi Nicorette maistuu erilaiselta kuin tavallinen purukumi.

o Pureskele Nicorette-purukumia hitaasti kunnes suussa on voimakas maku tai suuta kinelméi
hieman.

o Pida tauko, jonka aikana purukumi saa levata poskessa.

o Kun voimakas maku hdviadd, jatka hidasta pureskelua.

Liian nopea pureskelu voi arsyttéé nielua ja aiheuttaa hikkaa tai pahoinvointia. Nikotiinin vaikutus

alkaa tuntua vasta muutaman minuutin kuluttua, koska nikotiinin vapautuminen ja imeytyminen

purukumista kestda kauemmin kuin tupakoitaessa. Pureskele purukumia jaksoittain noin 30 minuuttia.

Jos kaytat enemman Nicorette-purukumia kuin sinun pitaisi
Voit saada liikaa nikotiinia elimistddsi, jos tupakoit tai kaytat muita nikotiinia sisaltavia valmisteita
samanaikaisesti Nicorette-purukumin kanssa.

Y liannostuksen oireita ovat pahoinvointi, oksentelu, lisdéntynyt syljeneritys, vatsakivut, ripuli, hikoilu,
paansarky, heitehuimaus, kuulohdiriét ja huomattava voimattomuus. Suuressa yliannostuksessa voi
iimetd lisdksi seuraavia oireita: verenpaineen lasku, pulssin heikkeneminen ja epasédannollisyys,
hengitysvaikeudet, syva uupumus, verenkierron romahtaminen ja kouristukset.

Jos olet ottanut lilan suuren annoksen nikotiinia tai vaikkapa lapsi on ottanut nikotiinia vahingossa, ota
aina yhteytta la&kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09-471 977) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi. Aikuiselle sopiva annos voi aiheuttaa lapselle vakavan myrkytyksen tai
johtaa jopa kuolemaan.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen ké&ytosta, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaik utukset




Kuten kaikki ladkkeet, timékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Tupakoinnin lopettamiseen liittyvat haittavaikutukset (vieroitusoireet)
Jotkut tupakoinnin lopettamisen yhteydessé ilmenevat haittavaikutukset voivat olla vahentyneesta
nikotiinin saannista johtuvia vieroitusoireita:

artyneisyys, aggressiivisuus, kérsimattomyys, turhautuneisuus
ahdistuneisuus, levottomuus, keskittymisvaikeudet

y6heraily, unihdiriot

lisaantynyt ruokahalu, painonnousu

alakuloisuus

tupakanhimo (nikotiinihimo)

sydamen sykkeen hidastuminen

verenvuoto ikenistd tai suun haavaumat

huimaus, heikko olo

yské, kurkkukipu, tukkoinen tai vuotava nené

ummetus.

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

Useimmat haittavaikutukset ilmenevét hoidon alkuvaiheessa ja ovat yleensé annoksesta riippuvaisia.
Suun ja nielun &rsytysta voi esiintyd, mutta useimmat kayttajat tottuvat siihen kayton jatkuessa.

Purukumi voi tarttua hammasproteesiin ja joissakin harvinaisissa tapauksissa vahingoittaa sitd.

Lopeta Nicorette-purukumin kéayttd ja ota heti yhteys ladkariin, jos sinulla ilmenee seuraavia vakavia
harvinaisia haittavaikutuksia (angioedeeman merkkeja):

o kasvojen, kielen tai nielun turpoaminen

. nielemisvaikeudet

o nokkosihottuma ja hengitysvaikeudet.

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

Yleiset (alle 1 kayttajalla 10:std): Yliherkkyys (allergia), pistely, makuaistin muutokset, tulehdus
suussa, suun kuivuminen, lisaantynyt syljen eritys, ruoansulatushairié, vatsakipu, oksentelu,
ilmavaivat, ripuli, paikalliset vaikutukset kuten polttava tunne, vasymys.

Melko harvinaiset (alle 1 kayttajalla 100:sta): Epanormaalit unet, syddmentykytys (epatavallinen
tietoisuus syddmen lyonneistd), nopea syddmen syke, korkea verenpaine, punastuminen, hengityksen
vinkuminen (bronkospasmi), tunne etta hengitys on tavallista ty6ladmpéé (hengenahdistus), kurkun
kuristaminen, nendoireet kuten nuha, tukkoisuus ja aivastelu, suun oireet kuten kipu suussa tai
nielussa, &anen kéheys, pistely suussa, kielen tulehdus, suun haavaumat, suun limakalvojen vauriot,
vertavuotavat ikenet ja royhtdily, lisddntynyt hikoilu, ihottuma, ihon kutina, nokkosihottuma, kipu
leukalihaksissa, voimattomuus, huonovointisuus, rintakipu tai —vaivat.

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

Hyvin harvinaiset (alle 1 kayttajalla 10 000:sta): Eteisvarind (sydamen rytmihairio).

Tuntematon (saatavissa olevatieto ei riitd yleisyyden arviointiin): Naon hamértyminen, lisd&ntynyt
kyynelvuoto, kurkun kuivuminen, maha-suolikanavan vaivat, kipu huulissa, ihon punoitus,
angioedeema, linasten kireys.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen



Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. T&mé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa taman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55, 00034 FIMEA

5. Nicorette-purukumin sailyttéminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al kayta tata ladkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaaréa tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

Nicorette: S&ilytd huoneenlammassa (+15—+25 °C).
Nicorette Freshmint, Fruitmint ja Mentholmint: Séilyté alle 25 °C.

Lé&é&kkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattémien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mita Nicorette-purukumi sisaltaa
Vaikuttava aine on nikotiini. Yksi purukumi sisaltad 2 mg tai 4 mg nikotiinia nikotiinihartsiyhdisteend.

Muut aineet ovat:

Purukumipohja (sisaltaa butyylihydroksitolueenia, E 321)**, sorbitoli', ksylitoli**, piparminttudljy**,
natriumkarbonaatti (vedetdn) ™, natriumvetykarbonaatti (vain 2 mg)**, glyseroli 85 %", Haverstro
flavour zd 49284", Flavour for smoker 846422", asesulfaamikalium®™*, levomentoli?*,
magnesiumoksidi (kevyt)**, Tuttifrutti QL 84441°, mentoliaromi®, hypromelloosi®*, sukraloosi®™,
polysorbaatti 80**, esigelatinoitu tarkkelys, akaasiakumi®*, titaanidioksidi (E 171)**, karnaubavaha®
*, kinoliinike ltainen (E 104, vain 4 mg)"™.

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

Laakevalmisteen kuvaus

Nicorette: NeliGnmuotoinen 13 x 13 x 4 mm, litted purukumi. 2 mg harmaanruskea, 4 mg kellertava.
Nicorette Freshmint, Fruitmint ja Mentholmint: Neliéhmuotoinen 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
pakattuna lapipainoliuskoihin (PVC/PVDC/alumiini), jotka ovat pahvikotelossa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
McNeil, a division of Janssen-Cilag Oy, Vaisalantie 2, 02130 Espoo

Valmistaja
McNeil AB, SE-251 09 Helsingborg, Ruotsi



Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 14.12.2016



Bipacksedel: Information till anvéandaren

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

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta ldke medel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

fran din lakare eller apotekspersonal.

o Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

. Vand dig till apotekspersonalen om du behéver mera information eller rad.

o Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndémns i denna information. Se avsnitt 4.

o Du maste tala med lakare om du inte kan sluta roka efter ett ars behandling med Nicorette
tuggummi.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
1. Vad Nicorette &r och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvénder Nicorette tuggummi
3. Hur du anvénder Nicorette tuggummi

4 Eventuella biverkningar

5 Hur Nicorette tuggummi skall forvaras

6 Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Nicorette ar och vad det anvénds for

Nicorette tuggummi &r avsedd for att hjalpa dig att sluta roka. Behandling av denna typ kallas
nikotinersé&ttningsterapi.

Nicorette lindrar nikotinbegér och abstinensbesvar nédr du slutar roka. Nar din kropp plétsligt inte mera
far nikotin via tobak, drabbas du av abstinensbesvar. Med hjalp av Nicorette kan du forhindra eller
atminstone lindra abstinensbesvar samt roksug, genom att du fortsatter tillféra kroppen en liten mangd
nikotin under en kort tidsperiod. Nicorette innehaller inte tjara, kolmonoxid eller andra toxiner som
finns i cigarettrok.

Nicorette tuggummi kan anvénds for att underlatta:
o rokavvanjning hos rokare som &r motiverade att sluta roka.
o rokreduktion hos rokare som inte kan eller &r ovilliga att sluta roka.

Rad och stod okar chansen att lyckas.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Nicorette tuggummi

Anvand inte Nicorette tuggummi om du

o ar allergisk mot nikotin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)
. ar under 12 ar

o inte roker.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare innan du anvander Nicorette tuggummi om du har

o nyligen haft hjartinfarkt eller stroke
o brostsmarta (instabil angina pectoris) eller brostsmérta i vila



haft behandlingsatgarder av hjartkarlen

hjartsjukdom som paverkar hjartfrekvensen eller hjartrytmen

obehandlat hogt blodtryck

diabetes

nagon gang haft allergiska reaktioner i form av svullnad av ldppar, ansikte och svalg
(angioddem) eller kliande hudutslag (ndsselutslag). Nikotinerséttningsterapi kan ibland utlésa
denna typ av reaktion.

mattlig eller svar leversvikt

svar njursvikt

Overaktiv skoldkortel

tumoar i binjuren (feokromocytom)

mag- eller tolvfingertarmssar

inflammation i matstrupen.

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 aldern 12—17 ar bor inte anvanda Nicorette tuggummi utan halsovardspersonalens
rekommendation. Nicorette tuggummi skall inte anvandas av personer under 12 ar.

Andra lakemedel och Nicorette

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvéander, nyligen har anvant eller kan tdnkas anvénda
andra lakemedel. Detta ar sarskilt viktigt om du tar likemedel som innehéller:

o teofyllin for astma

o takrin for Alzheimers sjukdom

o klozapin for schizofreni

. ropinirol for Parkinsons sjukdom.

Graviditet, amning och fertilitet

Det &r mycket viktigt att sluta roka under graviditeten eftersom rokning kan forsamra fostrets tillvaxt.
Rokning kan ocksa leda till fortidig fodsel eller till och med dodfodsel. Bast ar att sluta roka utan att
anvanda likemedel som innehéller nikotin. Om du inte klarar av detta, skall du radfraga
halsovardspersonalen innan du anvander Nicorette.

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

Rokning okar risken av infertilitet hos kvinnor och mén. Effekterna av nikotin pa fertilitet ar okanda.

Korformaga och anvandning av maskiner
Nicorette tuggummi har ingen eller liten effekt pa formagan att kéra bil eller anvanda maskiner.

Nicorette tuggummi innehaller

o butylhydroxitoluen (E 321) som kan ge lokala hudreaktioner (t.ex. kontakteksem) eller vara
irriterande for 6gon och slemhinnor.

o sorbitol, som inte lampar sig for personer med mycket sallsynt &rftlig fruktosintolerans (icke
smaksatt Nicorette).

o cirka 0,6 gram xylitol, som kan ha laxativ verkan. Ett gram xylitol innehaller 2,4 kcal
(Freshmint, Fruitmint, Mentholmint).

o amnen som motverkar missfargning av tande rna (Mentholmint).

3. Hur du anvander Nicorette tuggummi



Anvénd alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivningen i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran lakare eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Rokavvanjning
Nicorette tuggummibehandling
ROk inte under Nicorette tuggummibehandlingen.

Valj Nicorette tuggummistyrka med utgangspunkt fran ditt nikotinberoende. Om du &r hogt beroende
av nikotin (roker éver 20 cigaretter/dygn), vélj 4 mg. | vriga fall anvand 2 mg.

Vanligtvis ar 8-12 tuggummin per dygn entillracklig dos.
Den maximala dosen ar 24 tuggummin per dygn.

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

per dygn.

I allménhet rekommenderas tuggummi inte att anvandas langre an i 12 manader. En del av de som
slutat roka kan behova langre behandling for att inte aterga till rokning. Spara eventuella tuggummin
som blivit kvar, eftersom nikotinbegér plétsligt kan uppkomma igen.

Nicorette kombinationsbehandling

Om du &r hégt beroende av tobak och upplever nikotinbegéar nér du anvénder Nicorette tuggummi eller
om du har misslyckats med behandlingen med enbart ett nikotinlidkemedel, kan du anvinda Nicorette
plaster tillsammans med Nicorette 2 mg tuggummi.

ROk inte under Nicorette kombinationsbehandlingen.

Det rekommenderas starkt att kombinationsbehandlingen genomfors med vagledning och stod fran
hélsovardspersonal.

o Las aven bipacksedeln for Nicorette plaster fore anvandning.

Borja behandlingen med ett 25 mg/16 timmars plaster (Steg 1) dagligen. Anvand dartill Nicorette 2 mg
tuggummi vid behov (nar nikotinbegéar uppstar). Minst 4 tuggummin rekommenderas dagligen. | de
flesta fall &r 5-6 tuggummin per dag tillrdckligt. Maximal dos &r 15 tuggummin per dag.
Behandlingstidens langd &r individuell. Normalt strécker sig behandlingen 6ver 8 veckor.

Reducera darefter nikotindosen gradvis. Anvand under féljande 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 sasomi bérjan av behandlingen.

Dérefter minska gradvis antalet tuggummin. Avsluta behandlingen nér dosen minskat till 1-2
tuggummin per dygn. Behandlingen kan fortsatta upp till 12 manader.

Behandlingens langd 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 - Minska antalet tuggummin gradvis
behandlingen
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Du kan alternativt sluta anvanda plaster efter 8 veckor och anvanda Nicorette tuggummi vid behov.
Minska antalet tuggummin gradvis. Behandlingen kan fortsatta upp till 12 manader.

Rokreduktion

Nicorette tuggummi anvands mellan rokperioder for att forlinga de rokfria perioderna och i syfte att
dra ned pa rokningen sa mycket som majligt. Omdu inte lyckats dra ned pa antalet cigaretter per dag
efter 6 veckor bor du soka hjalp av halsovardspersonal.

Forsok att sluta roka sa snart du kanner dig redo, men inte senare én 6 manader efter behandlingsstart.
Om du inte lyckats gora ett allvarligt forsok att sluta roka inom 9 manader efter behandlingsstart bor
du s6ka hjalp av halsovardspersonal.

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

Sluta anvéanda Nicorette tillfalligt om symptom pa 6verdosering forekommer. Om symptomen pa
Overdosering fortsatter, byta till 2 mg tuggummistyrka eller ta en dos mera séllan.

Tuggteknik

Nicorette smakar annorlunda an vanligt tuggummi for den innehaller nikotin.

o Tugga Nicorette tuggummit langsamt tills en stark smak eller en latt brannande kansla upplevs.
. Hall en paus under vilken du later tuggummit vila i kinden.

o Fortsatt tugga langsamt nér den starka smaken forsvinner.

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

Omdu anvant for stor mangd av Nicorette tuggummi
Overdosering med nikotin kan forekomma om man roker eller anvander andra nikotinprodukter
samtidigt som man anvénder Nicorette tuggummi.

Symptom pa dverdosering ar illamaende, krakningar, okad salivutsondring, buksmartor, diarré,
svettning, huvudvark, yrsel, horselférandringar och stark svaghetskansla. Vid hoga doser kan ocksa
follande symptom férekomma: sankning av blodtryck, férsvagad och oregelbunden puls,
andningssvarigheter, svar utmattning, cirkulatorisk kollaps och kramper.

Om du fatt i dig for stor mangd nikotin eller om t.ex. ett barn fatt i sig nikotin av misstag, kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09-471 977) for beddmning av risken samt
radgivning. En normal dos for vuxna kan orsaka hos barn en allvarlig forgiftning och leda aven till
dodsfall.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella bive rkningar

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

Biverkningar som beror pa rokstopp (abstinensbesvar)

Vissa av de biverkningar som du upplever nér du slutar roka kan vara abstinensbesvar, som
uppkommer pa grund av minskat nikotinintag:

irritation, aggression, otalighet, frustration

angest, rastloshet, nedsatt koncentrationsférmaga

uppvaknande pa nétterna, somnsvarigheter

oOkad aptit, viktokning

nedstamdhet

roksug (nikotinbegar)
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sénkt hjartfrekvens

blodningar i tandkottet eller sar i munnen
yrsel, svaghetskénsla

hosta, halsont, néstéppa, rinnande nésa
forstoppning.

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

De flesta biverkningarna férekommer i borjan av behandlingen och &r i regel dosberoende. Irritation
av mun och svalg kan férekomma, men de flesta anvandare blir vana vid detta vid fortsatt behandling.

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

Sluta anvéanda Nicorette tuggummi och kontakta omedelbart 1dkare omféljande allvarliga séllsynta
biverkningar forekommer (symptom pa angioddem):

o svullnad av ansikte, tunga eller svalg

. svarigheter att svalja

. nasselutslag och andningssvarigheter.

Mycket vanliga (hos fler &n 1 anvandare av 10): Huvudvérk, hosta, hicka, irritation i halsen,
illamaende.

Vanliga (hosfarre &n 1 anvandare av 10): Overkénslighet (allergi), stickning, férandrad
smakupplevelse, inflammation i munnen, muntorrhet, 6kad salivutséndring, magsmaltningsbesvar,
smarta i magen, krakningar, vaderspanning, diarré, lokala effekter sasom brannande kansla, trotthet.

Mindre vanliga (hos farre &n 1 anvandare av 100): Onormala drémmar, hjartklappning (en avvikande
upplevelse av dina hjértslag), snabb puls, hégt blodtryck, rodnad, pipande andning (bronkospasm),
andningssvarigheter (dyspné), tranghetskansla i halsen, nasbesvar sdsom rinnande nésa, nastappa och
nysning, besvar i munnen sasom smarta 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, nasselutslag, vark i kikmuskeln, matthet, sjukdomskénsla,
smaérta eller obehag i brostet.

Sallsynta (hos farre &n 1 anvandare av 1 000): Allergisk chock, svart att svélja, nedsatt kansel i
munnen, kvaljning.

Mycket sallsynta (hos farre &n 1 anvandare av 10 000): Férmaksflimmer (storning i hjartrytmen).

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data): Dimsyn, 6kad tarproduktion
(lakrimation), svalgtorrhet, besvar i magtarmkanalen, smérta pa lapparna, rodnad i huden, angioédem,
muskelspanning.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
PB 55, 00034 FIMEA

5. Hur Nicorette tuggummi skall forvaras
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Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

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

Lakemedel skall inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar nikotin. Ett tuggummi innehaller 2 mg eller 4 mg nikotin i form av
nikotinresinat.

Ovriga innehallsamnen ar:

Tuggummibas (innehdller butylhydroxitoluen, E 321)"*, sorbitol', xylitoP*, pepparmyntolja®*,
natriumkarbonat (vattenfri)'™, natriumvatekarbonat (endast 2 mg)', glycerol 85 %", Haverstro flavour
zd 49284", Flavour for smoker 846422", acesulfamkalium®*, levomentol™, magnesiumoxid (latt)>*,
Tuttifrutti QL 84441°, mentol arom*, hypromellos®*, sukralos®*, polysorbat 80°*, pregelatiniserad
starkelse*, akaciagummi®®, titandioxid (E 171)**, karnaubavax®™, kinolingult (E 104, endast 4 mg)™™.
1) Nicorette, 2) Nicorette Freshmint, 3) Nicorette Fruitmint, 4) Nicorette Mentholmint

Lakemedlets 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 cremefargat.

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/PVDC/aluminium) ien kartong.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning
McNeil, a division of Janssen-Cilag Oy, Vaisalavagen 2, 02130 Esho

Tillverkare
McNeil AB, SE-251 09 Helsingborg, Sverige

Dennabipacksedel &ndrades senast 14.12.2016
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