Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Nicorette Microtab 2 mg resoribletti, kielen alle
nikotiini

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

sisaltdé sinulle tarkeité tietoja.

Kéyta tata ladkettd juuri siten kuin tdssé pakkausselosteessa kuvataan tai kuin 1adkéri tai

apteekkihenkilokunta ovat neuvoneet sinulle.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sita uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisétietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd la&kérille tai apteekkihenkilokunnalle. T&mé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Ké&anny la&karin puoleen, jos et kykene pysymaan tupakoimattomana 6 kuukauden Nicorette
Microtab -hoidon jalkeen.

Tassd pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd Nicorette Microtab on ja mihin sitd kdytetaan

2. Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytat Nicorette Microtabia
3. Miten Nicorette Microtabia kdytetdén

4 Mahdolliset haittavaikutukset

5 Nicorette Microtabin séilyttdminen

6 Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

1. Mité Nicorette Microtab on ja mihin sita kaytetaan
Nicorette Microtab kuuluu lddkeaineryhmadn, jonka valmisteet helpottavat tupakoinnin lopettamista.

Nicorette Microtabin sisaltdma nikotiini lievittdd nikotiinihimoa ja vieroitusoireita, kun lopetat
tupakoinnin, ja estad siten tupakoinnin uudelleen aloittamista. Nicorette Microtab on tarkoitettu
tupakoitsijoille, jotka ovat motivoituneita lopettamaan tupakoinnin.

hetken aikaa.

Neuvonta ja tuki parantavat onnistumisen mahdollisuuksia.

2. Mité sinun on tiedettavd, ennen kuin kaytat Nicorette Microtabia

Ala kayta Nicorette Microtabia, jos

- olet allerginen nikotiinille tai tdmén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
- olet alle 12-vuotias

- et ole koskaan tupakoinut.

Varoitukset javarotoimet

Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin kéytat Nicorette Microtabia, jos sinulla on

- ollut hiljattain (kuluneen 3 kuukauden aikana) sydaninfarkti tai aivohalvaus

- rasitusrintakipuja (epavakaa angina pectoris) tai levossa ilmaantuvaa rintakipua
- sydansairaus, joka vaikuttaa sydamen lyontitihneyteen tai rytmiin

- hoitamaton ve re npainetauti



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

- vaikea tai keskivaikea maksasairaus

- vaikea munuaissairaus

- diabetes

- kilpirauhasen liikatoiminta

- lis@munuaisytime n kasvain (feokromosytooma)

- maha- tai pohjukaissuolihaava
- ruokatorvitule hdus.

12-17 -vuotiaat nuoret saavat kayttad Nicorette Microtabia vain terveydenhuollon ammattilaisen
suosituksesta. Nicorette Microtab ei sovi tupakoimattomille henkildille.

Lopeta tupakointi kokonaan Nicorette Microtab -hoidon aikana.

Aikuiselle sopiva annos voi aiheuttaa lapselle vakavan myrkytyksen tai johtaa jopa tdmén kuolemaan.
Siksi Nicorette Microtab -resoribletit on ehdottomasti séilytettdva poissa lasten ulottuvilta ja nakyvilta.

Muut ladkevalmisteet ja Nicorette Microtab

Kerro laékérille tai apteekkihenkildkunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet &skettdin kayttanyt tai saatat
kayttaa muita ladkkeitd. Tama on erityisen tarkedd, jos kaytét jotain seuraavista ladkkeistéa:

- teofylliinia astmaan

- takriinia Alzheimerin tautiin

klotsapiinia skitsofreniaan

ropinirolia Parkinsonin tautiin.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

On erittéin trke&a lopettaa tupakointi raskausaikana, koska tupakointi voi heikentaa lapsesi kasvua. Se
voi aiheuttaa my6s lapsen syntymisen ennenaikaisesti tai jopa kuolleena. Parasta olisi lopettaa
tupakointi ilman nikotiinia siséltavia ladkevalmisteita. Jos et onnistu, kdytd Nicorette Microtabia vasta,
kun olet keskustellut terveydenhoidon ammattilaisen kanssa.

Valta Nicorette Microtabin kayttod imetysaikana, koska nikotiini kulkeutuu &idinmaitoon ja saattaa
vaikuttaa lapseesi. Jos ladkarisi on suositellut sinulle Nicorette Microtabin kdyttoa imetysaikana, ota
resoribletti heti imettdmisen jalkeen, muttaei imettamista edeltavien kahden tunnin aikana.

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

Ajaminen ja koneiden kaytto
Vaikutuksia ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn ei ole todettu.

3. Miten Nicorette Microtabia kayte taan

Kéyta tata ladketta juuri siten kuin tassa pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin laakari tai
apteekkihenkilokunta on méaarannyt. Tarkista ohjeet laakarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Annostus riippuu siitd, kuinka voimakas nikotiiniriippuvuutesi on.

Hoidon alussa voit ottaa 1 resoribletin 1-2 tunnin véalein. Useimmiten 8—12 resoriblettia
vuorokaudessa on riittdva maara.

Jos nikotiiniriippuvuutesi on voimakas tai jos poltat yli 20 savuketta/péivé, aloita 2 resoribletilla
1-2 tunnin valein. Ota enintddn 30 resoriblettia vuorokaudessa.



Nicorette Microtab on resoribletti (kielenalustabletti), eli se pannaan kielen alle.

Pane resoribletti kielen alle, ja anna syljen hajottaa se hitaasti. Tamé vie noin puoli tuntia. Ala
pureskele tai niele resoriblettia. Jos kuitenkin vahingossa nielaiset resoribletin, myrkytysriski on pieni.

Kéayttoohjeet

1. Ota pyoreé lapipainoliuska pakkauksestaan.
2. Avaa annostelija ja aseta pyo6red lapipainoliuska annostelijaan siten, ettd resoribletit ovat ylospain.

3. Sulje annostelija ja varmista, ettd kansi on kunnolla kiinni.

4. Kaanné lapipainoliuskaa sormellasi nuolen suuntaan, kunnes kuulet ja/tai tunnet naksahduksen.
5. Varmista, ettd lapipainoliuskassa oleva kolo on annostelijan kolmiomerkin kohdalla.

6. Resoribletti on nyt oikeassa asennossa ja voit painaa sen irti lapipainoliuskasta.



7. Paina resoribletti irti ja pane se kielen alle.
8. Annostele seuraava resoribletti toistamalla vaiheet kohdasta 4 eteenpain.

Nicorette Microtabia ei saa pureskella eika niella.

Hoidon kesto on yksildllinen.

Hoidon tulisi kestdd noin 2—3 kuukautta. Pienennd tamén jalkeen nikotiiniannosta vahitellen.
Lopeta hoito, kun kéytat endéd 1-2 resoriblettia vuorokaudessa.

Saannollisen Nicorette Microtab -hoidon enimmaéiskestoksi suositellaan tavallisesti 6 kuukautta.
Joskus hoitoa on ehké jatkettava pitempéén, jotta valtytddn tupakoinnin uudelleen aloittamiselta.

Sailyta jaljelle jadneet resoribletit, koska halu tupakoida voi herété yhtakkia uudestaan.

Jos kaytat enemman Nicorette Microtabia kuin sinun pitéisi
Voit saada liikkaa nikotiinia elimistoosi, jos tupakoit ja kaytat Nicorette Microtabia samanaikaisesti.

Jos lapsi on ottanut Nicorette Microtabia tai olet itse ottanut sitd liikaa, ota heti yhteys la&kériin,
sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh: 09-471 977) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden
saamiseksi. Aikuiselle sopiva annos voi aiheuttaa lapse lle vakavan myrkytyksen tai johtaa jopa
kuolemaan.

Y liannostuksen oireita ovat pahoinvointi, oksentelu, lisddntynyt syljeneritys, vatsakivut, ripuli, hikoilu,
paansérky, heitehuimaus, kuulohdiriot ja voimakas heikkouden tunne. Suuressa yliannostuksessa voi
liséksi ilmet& verenpaineen laskua, pulssin heikkenemistd ja epasaanndllisyyttd, hengitysvaikeuksia,
syvaa uupumusta, verenkierron romahtamista ja kouristuksia.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytostd, kaanny laakarin tai apteekkinenkilokunnan
puoleen.

4.  Mahdolliset haittavaikutukset

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

Nicorette Microtab voi aiheuttaa samanlaisia haittavaikutuksia kuin muussa muodossa kéytetty
nikotiini. Haittavaikutukset ovat yleensd annoksesta riippuvaisia.

Tupakoinnin lopettamiseen liittyvat haittavaikutukset (vieroitusoireet)



Jotkut tupakoinnin lopettamisen yhteydessa ilmenevét haittavaikutukset voivat olla vahentyneesta
nikotiinin saannista johtuvia vieroitusoireita:

- artyneisyys, aggressiivisuus, karsimattomyys, turhautuneisuus
- ahdistuneisuus, levottomuus, keskittymisvaikeudet

- yOherdily, unih&iriot

- lisdantynyt ruokahalu, painonnousu

- alakuloisuus

- tupakanhimo (nikotiinihimo)

- sydamen sykkeen hidastuminen

- verenvuoto ikenista tai suun haavaumat

- huimaus, heikko olo

- yska, kurkkukipu, tukkoinen tai vuotava nend

- ummetus.

Haittavaikutukset

Lopeta Nicorette Microtabin kayttt ja ota heti yhteys ladkériin, jos sinulla ilmenee seuraavia
vakavia harvinaisia haittavaikutuksia (angioedeeman merkkeja):

- kasvojen, kielen tai nielun turpoaminen

- nielemisvaikeudet

- nokkosihottuma ja hengitysvaikeudet.

Hyvin yleiset (yli 1 kayttajalla 10:std): Yska, paansarky, hikka, pahoinvointi, nielun &arsytys.

Yleiset (alle 1 kayttgjalla 10:sta): Paikalliset vaikutukset, kuten polttava tunne, tulehdus suussa,
makuaistin muutokset, suun kuivuminen, lisé&ntynyt syljen eritys, ruoansulatushairié, vatsakipu tai -
vaivat, oksentelu, ilmavaivat, ripuli, vasymys, yliherkkyys (allergia).

Melko harvinaiset (alle 1 kayttajalla 100:sta): Nenéoireet, kuten tukkoisuus ja aivastelu, hengityksen
vinkuminen (bronkospasmi), tunne ettéd hengitys on tavallista ty6ladmpaa (hengenahdistus), kurkun
kuristaminen, punastuminen, pistely, lisaantynyt hikoilu, suun oireet, kuten pistely suussa, kielen
tulehdus, suun haavaumat, suun limakalvojen vauriot, &nen muutokset, kipu suussa tai nielussa ja
royhtéily, sydamentykytys (epétavallinen tietoisuus sydamen lydnneistd), nopea syddmen syke, korkea
verenpaine, ihottuma ja/tai ihon kutina (pruritus, nokkosihottuma), epanormaalit unet, rintakipu tai -
vaivat, voimattomuus, huonovointisuus, epanormaali sydamen syke, vertavuotavat ikenet, vuotava
nend.

Harvinaiset (alle 1 kayttgjalla 1 000:sta): Nielemisvaikeus, suun heikentynyt tunto, yokkaily.

Tuntematon (saatavissa olevatieto ei riita yleisyyden arviointiin): Naon hdméartyminen, lisdantynyt
kyynelvuoto, kurkun kuivuminen, maha-suolikanavan vaivat, kipu huulissa, ihon punoitus, allergiset
reaktiot mukaan lukien kasvojen ja suun turvotus (angioedeema tai anafylaksi).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd laakarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55, 00034 Fimea

5. Nicorette Microtabin sailyttdminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.



Al kayta tata ladkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Sdilyta alle 30 °C.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittada talousjatteiden mukana. Kysy kéyttamattdmien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mita Nicorette Microtab sisaltaa

- Vaikuttava aine on nikotiini. Yksi resoribletti sisaltdd 2 mg nikotiinia nikotiinibeetadeksiné.

- Muut aineet ovat: beetadeksi, krospovidoni, magnesiumstearaatti, kolloidinen vedeton
piidioksidi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Valkoinen tai lahes valkoinen, litted, pyoreé tabletti, jonka halkaisija on 6 mm. Tabletin toiselle

puolelle on kaiverrettu "NIC’ ja toiselle puolelle *2’.

Pakkauskoot:
30 tai 105 resoriblettia lapipainoliuskassa. Pakkaus sisdltad annostelijan.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.

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

Valmistaja
McNeil AB, Norrbroplatsen 2, SE-251 09 Helsingborg, Ruotsi

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 15.12.2015



Bipacksedel: Information till anvéndaren

Nicorette Microtab 2 mg resoriblett, sublingual
nikotin

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som &r viktig for dig.

Anvénd alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivningen i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran din lakare eller apotekspersonal.

|

1
2.
3.
4
5
6

1.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Viénd dig till apotekspersonalen om du behéver mer information eller rad.

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

Du maste tala med lakare om du inte kan sluta roka efter 6 manaders behandling med Nicorette
Microtab.

dennabipacksedel finns information om féljande :

Vad Nicorette Microtab ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Nicorette Microtab
Hur du anvéander Nicorette Microtab

Eventuella biverkningar

Hur Nicorette Microtab skall forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

Vad Nicorette Microtab ar och vad det anvands for

Nicorette Microtab tillhér en grupp lakemedel som anvéands for att hjélpa dig att sluta roka.

Nikotinet i Nicorette Microtab lindrar nikotinbegar och abstinensbesvar nér du slutar réka och
motverkar darigenom aterfall till rokning hos rokare som ar motiverade att sluta.

Nér du plotsligt slutar tillféra kroppen nikotin via tobak drabbas du av olika former av obehag, s.k.
abstinensbesvar. Med hjalp av Nicorette Microtab kan du forhindra eller atminstone minska dessa
obehag genom att du fortsatter tillfora kroppen en liten méangd nikotin under en évergangsperiod.

Rad och stod okar chansen att lyckas.

2.

Vad du behover veta innan du anvander Nicorette Microtab

Anvand inte Nicorette Microtab om du

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

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

nyligen (inom 3 manader) har haft hjartinfarkt eller stroke

brostsmarta (instabil angina) eller brostsmarta i vila

hjarts jukdom som paverkar hjartfrekvensen eller hjartrytmen

obehandlad hogt blodtryck

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

svar eller mattlig leversjukdom

svar njursjukdom



- diabetes

- Overaktiv skoldkortel

- tumor i binjuren (feokromocytom)
- mag- eller tolvfingertarmssar

- inflammation i matstrupen.

Ungdomar i aldern 1217 ar skall endast anvanda Nicorette Microtab efter halsovardspersonalens
rekommendation. Nicorette Microtab skall inte anvandas av icke-rokare.

Du bor upphora helt med rékningen under behandlingen med Nicorette Microtab.

En normal dos for vuxna kan allvarligt forgifta eller till och med doda ett barn. Det &r darfor viktigt att
du alltid forvarar Nicorette Microtab resoribletter utom syn-och rackhall for barn.

Andra lakemedel och Nicorette Microtab

Tala om for lékare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvénda
andra lakemedel. Detta ar sérskilt viktigt om du tar likemedel som innehaller:

- teofyllin for astma

- takrin for Alzheimers sjukdom

klozapin for schizofreni

ropinirol for Parkinsons sjukdom.

Graviditet,amning och fertilitet

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

Nicorette Microtab skall undvikas under amning eftersom nikotin 6verfors i bréstmjélken och kan
paverka ditt barn. Om du ammar och lakaren har rekommenderat dig att anvanda Nicorette Microtab,
skall du ta resoribletten genast efter amning, inte inom tva timmar fore amning.

Rokning okar risken av infertilitet med kvinnor och méan. Effekterna av nikotin pa fertilitet &r okanda.
Korformaga och anvandning av maskiner

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

3. Hur du anvander Nicorette Microtab

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

Doseringen skall valjas med utgangspunkt fran ditt nikotinberoende.

I bérjan av behandlingen kan 1 resoriblett tas varije till varannan timme. I de flesta fall &r 8—
12 resoribletter per dag tillrackligt.

Vid hégt nikotinberoende eller om du roker mer &n 20 cigaretter per dag bérja med 2 resoribletter
varje till varannan timme. Hogst 30 resoribletter per dag bor anvandas.

Nicorette Microtab skall anvandas sublingualt, vilket betyder att resoribletten skall placeras under
tungan.

Placera resoribletten under tungan och 1at den langsamt smalta med hjalp av saliven. Detta tar cirka en
halvtimme. Tugga eller svalj inte resoribletten. Faran for forgiftning ar emellertid liten om man skulle
raka svalja ned resoribletten.



Bruksanvisning

1. Tag ur den runda blisterkartan ur forpackningen.
2. Oppna doseringsasken och placera den runda blisterkartan i doseringsasken med resoribletterna
synliga.

3. Stang doseringsasken och se till att locket stangs ordentligt.

4. Vrid blisterkartan i pilens riktning, till dess att ett klick hors och/eller k&nns.

5. Se till att jacket i blisterkartan befinner sig mitt for trekanten pa doseringsasken.
6. Detta betyder att en resoriblett ligger i korrekt lage for att tryckas ut.



7. Tryck ut en resoriblett och placera den under tungan.

8. For frammatning till nasta resoriblett repetera instruktionerna fran punkt 4.

Nicorette Microtab skall inte tuggas eller svéljas.

Behandlingstiden ar individuell.

Behandlingen bor paga cirka 2-3 manader. Darefter minskas nikotindosen successivt.

Behandlingen bor avslutas nar dosen minskat till 1-2 resoribletter per dag.

Regelbunden anvandning av Nicorette Microtab langre &n 6 manader rekommenderas normalt inte.

| vissa fall kan langre behandlingstid vara nddvandig for att undvika aterfall till rokning. Overblivna
resoribletter bor sparas, eftersom rokbegér plotsligt kan uppkomma.

Omdu har anvant for stor mangd av Nicorette Microtab

Overdosering med nikotin kan forekomma om du roker samtidigt som du anvéander Nicorette
Microtab.

Om ett barn har tagit Nicorette Microtab eller om du har tagit en for stor mangd av Nicorette Microtab
kontakta omedelbart lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel: 09-471 977) fér bedémning
av risken samt radgivning. En normal dos for vuxna kan orsaka hos barn enallvarlig forgiftning och
leda &ventill dodsfall.

Symptom pa 6verdosering ar illamaende, krakningar, okad salivutsondring, buksmartor, diarré,
svettning, huvudvark, yrsel, horselférandringar och stark svaghetskénsla. Vid hdga doser kan
dessutom forekomma sankning av blodtryck, forsvagad och oregelbunden puls, andningssvarigheter,
svar utmattning, cirkulatorisk kollaps och kramper.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta ldkare eller apotekspersonalen.

4. Eventuella bive rkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa
dem.

Nicorette Microtab kan orsaka samma biverkningar som andra former av nikotin. Biverkningarna &r i
regel dosberoende.
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Biverkningar som beror pa rokstopp (abstinensbesvér)
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 natterna, sdmnsvarigheter

- Okad aptit, viktokning

- nedstamdhet

- roksug (nikotinbegar)

- sankt hjartfrekvens

- blodningar i tandkottet eller sar i munnen

- yrsel, svaghetskénsla

- hosta, halsont, néstéppa, rinnande nasa

- forstoppning.

Biverkningar
Sluta anvéanda Nicorette Microtab och kontakta omedelbart lakare om féljande allvarliga sallsynta

biverkningar férekommer (symptom pa angio6dem):
- svullnad av ansiktet, tunga eller svalg

- svarigheter att svalja

- nasselutslag och andningssvarigheter.

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

Vanliga (hosfarre &n 1 anvandare av 10): Lokala effekter sasom brannande kansla, inflammation i
munnen, forandrad smakupplevelse, muntorrhet, 6kad salivutsondring, magsmaltningsbesvar, smérta
eller obehag i magen, krékningar, vaderspéanning, diarre, trétthet, dverkanslighet (allergi).

Mindre vanliga (hos farre &n 1 anvandare av 100): Nasbesvar sa som nastappa och nysning, pipande
andning (bronkospasm), andningssvarigheter (dyspné), tranghetskansla i halsen, rodnad, stickning,
okad svettning, besvar i munnen sasom stickning i munnen, inflammation av tunga, sar i munnen,
skador av slemhinnorna i munnen, forandrad rost, smarta i munnen eller halsen och rapning,
hjartklappning (en avvikande upplevelse av dina hjartslag), snabb puls, hégt blodtryck, hudutslag
och/eller klada (pruritus, nasselutslag), onormala drommar, smarta eller obehag i brostet, matthet,
sjukdomskénsla, onormal hjartrytm, blédande tandkétt, rinnande nésa.

Sallsynta (hos farre an 1 anvandare av 1 000): Svart att svalja, nedsatt kansel i munnen, kvéljning.

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data): Dimsyn, 6kad tarproduktion
(lakrimation), svalgtorrhet, besvar i magtarmkanalen, smarta pa lapparna, rodnad i huden, allergisk
reaktion inklusive svullnad iansikte och mun (angioddem och allergisk chock).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven 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 Microtab skall forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
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Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Lakemedel skall inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Vad Nicorette Microtab innehaller

- Den aktiva substansen ar nikotin. En resoriblett innehaller 2 mg nikotin i form av
nikotinbetadex.

- Ovriga innehallsémnen &r: betadex, krospovidon, magnesiumstearat, vattenfri kolloidal
kiseldioxid.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Vita till nastan vita, plana, runda, diameter 6 mm, markta "NIC" pa ena sidan och "2" pa motstaende
sida.

Forpackningsstorlekar:
30 eller 105 resoribletter i blisterforpackning med en doseringsask.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

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

Tillverkare
McNeil AB, Norrbroplatsen 2, SE-251 09 Helsingborg, Sverige

Dennabipacksedel &ndrades senast 15.12.2015
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