Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Nicorette Icemint, Nicorette Fruit 2 mg ja 4 mg imeskelytable tit
nikotiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin ldlikkeen kiyttimisen, silld se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

Kéyta tatd [ddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten la4dkéri on méaédrannyt

tai apteekkihenkildkunta on neuvonut.

- Séilytd tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmaé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Kéénny terveydenhuollon ammattilaisten puoleen, jos et kykene pysyméén tupakoimattomana
9 kuukauden Nicorette-imeskelytabletti hoidon jilkeen.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Nicorette-imeskelytabletti on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kiytdt Nicorette-imeskelytablettia
Miten Nicorette-imeskelytablettia kdytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Nicorette-imeskelytabletin sdilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

S e e

1. Miti Nicore tte-imeskelytabletti on ja mihin sitéi kiyte tian

Nicorette-imeskelytablettia kdytetddn lievittiméin tupakoinnin lopettamiseen tai vihentimiseen
littyvdd nikotiinihimoa ja vieroitusoireita. Hoito on tarkoitettu vahintédén 18-vuotiaille tupakoitsijoille.

Nicorette 2 mg imeskelytabletti sopii tupakoitsijoille, joilla on lievd nikotiiniriippuvuus (pdivin
ensimmédinen savuke yli 30 minuuttia herddmisen jilkeen tai enintddn 20 savuketta paivissd).

Nicorette 4 mg imeskelytabletti sopii tupakoitsijoille, joilla on voimakas nikotiiniriippuvuus (pédivin
ensimmiinen savuke 30 minuutin sisdlldi herddmisesta taiyli 20 savuketta pdivissi).

Nicorette-imeskelytabletti voi auttaa sinua lopettamaan tupakoinnin tai vihentiméin tupakointia
ennen kokonaan lopettamista. Lopeta tupakointi heti, jos uskot pystyvési silhen. Jos lopettaminen
tuntuu lian suurelta askeleelta, yritd ensin vihenti tupakointia ennen kokonaan lopettamista. Katso
lisétietoja kohdasta 3 ”Miten Nicorette-imeskelytablettia kdytetdan”.

Nicorette-imeskelytabletti lievittdd vieroitusoireita ja nikotiinihimoa tupakomnin lopettamisen
yhteydessd. Kun elimistosi ei yhtdkkid endéd saakaan nikotiinia tupakasta, seurauksena on erilaisia
vieroitusoireita, kuten drtyneisyyttd, kiukuntunnetta tai masentuneisuutta, ahdistuneisuutta,
levottomuutta, keskittymisvaikeuksia, ruokahalun lisdéntymistd tai lihomista, tupakanhimoa, yollisid
herddmisid tai unihdiriditd. Nicorette-imeskelytabletista saatava nikotiini voi ehkéistd tai lievittda
vieroitusoireita ja tupakanhimoa.

Neuvonta ja tuki parantavat onnistumisen mahdollisuuksia.

2. Miti sinun on tiede ttiivia, ennen kuin kaytit Nicorette-imeskelytable ttia

Ali kiyti Nicore tte-imeskelytable ttia, jos
- olet allerginen nikotiinille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)



- olet alle 12-vuotias
- et ole koskaan tupakoinut.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin kanssa ennen kuin kiytdt Nicorette-imeskelytablettia, jos sinulla on

- askettdin ollut sydaninfarkti tai aivohalvaus

- rasitusrintakipuja (epdvakaa angina pectoris) tai levossa imaantuvaa rintakipua

- sydénsairaus, joka vaikuttaa syddmen syketaajuuteen tai rytmiin (rytmihdiriot)

- hoitamaton verenpainetauti

- joskus imennyt allerginen reaktio, johon littyy huulten, kasvojen ja nielun turvotusta
(angioedeema) tai kutiavaa ihottumaa (nokkosihottuma). Nikotiinikorvaushoito voi joskus
laukaista téllaisen reaktion.

- vaikea tai keskivaikea maks as airaus

- vaikea munuaiss airaus

- diabetes

- kilpirauhas e n likatoiminta

- lis imunuais ytime n kasvain (feokromosytooma)

- maha- tai pohjukaissuolihaava

- ruokatorvitule hdus

- aiemmin ollut epile psia tai kouris tuskohtauksia.

Tupakoimattomat henkilt eivit saa kdyttdd Nicorette-imeskelytablettia.

Imeskelytabletteihin voi Littyd tukehtumisvaara. Kéytd varoen, jos sinulla on vaikeuksia nielld
kiintedd ravintoa tai nesteitd tai jos yskit usein niclemisen aikana tai nielemisen jilkeen.

Lapset januoret
Aikuiselle sopiva annos voi aiheuttaa lapselle vakavan myrkytyksen tai johtaa jopa kuolemaan. Ei
lasten ulottuville eikéd nikyville.

Muut lddke valmis teet ja Nicore tte-imeskelytable tti

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kiyttinyt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd. Taméa on erityisen tirkeéd, jos kdytit jotain seuraavista ladkkeista:

- teofylliinii astmaan

- takriinia Alzheimerin tautiin

- klots apiinia skitsofreniaan

- ropinirolia Parkinsonin tautiin.

Nicorette-imeskelytabletti ruuan ja juoman kanssa
Al4 sy0 tai juo samalla, kun otat imeskelytabletin.

Raskaus, imetys ja he delmiillisyys

On erittdin tarkedd lopettaa tupakointi raskausaikana, koska tupakointi voi heikentéi lapsesi kasvua.
Se voi aiheuttaa my0s lapsen syntymisen ennenaikaisesti tai jopa kuolleena. Parasta on lopettaa
tupakointi ilman nikotiinia sisdltavid ladkevalmisteita. Jos et onnistu, kidytd Nicorette-imeskelytablettia
vasta, kun olet keskustellut terveydenhuollon ammattilaisen kanssa.

Vilta Nicorette-imeskelytabletin kdyttod imetysaikana, koska nikotiini kulkeutuu didinmaitoon ja
saattaa vaikuttaa lapseesi. Jos lddkérisi on suositellut sinulle Nicorette-imeskelytabletin kéyttod
imetysaikana, ota imeskelytabletti heti imettdmisen jilkeen, mutta ei imetystd edeltdvien kahden
tunnin aikana.

Tupakointi lisid hedelmittomyyden riskid naisilla ja miehilli. Nikotinin vaikutuksia
hedelméllisyyteen ei tunneta.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Vaikutuksia ajokykyyn tai koneidenkayttokykyyn eiole todettu.



Nicorette-imeskelytabletti sisélti
- alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan “natriumiton”.

Nicorette Fruit -imeskelytablettien makuaine sis:ltii
- pienid maaria sulfiitte ja, mikd saattaa aiheuttaa vakavia yliherkkyysreaktioita ja bronkospasmia.

3. Miten Nicorette-imeskelytablettia kéyte tiéin

Kayta tata [ddkettd juuri siten kuin tdssé pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkéri on miarannyt
tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Kaéyttdohjeet riippuvat siitd, aiotko

a)  lopettaa tupakoinnin vélittomasti
b) lopettaa tupakoinnin véhitellen.

Aikuiset (vihintiin 18-vuotiaat)

a) Tupakoinnin lope ttamine n vilittomésti
Tarkoituksena on lopettaa tupakointi valittomasti ja kdyttdd imeskelytabletteja helpottamaan
tupakanhimoa.

- Aloitusannos on 8—12 imeskelytablettia vuorokaudessa. Ota imeskelytabletti aina, kun tunnet
tupakanhimoa.

- Kéytd imeskelytabletteja tdhdn tapaan 6 vilkkon ajan. Vdhenné sen jilkeen imeskelytablettien
paivittdistd annostusta asteittain.

- Lopeta hoito, kun annos on endé 1-2 imeskelytablettia vuorokaudessa. Tupakanhimo voi iskeé
yllattden uudestaan. Voit ottaa imeskelytabletin voimakkaan tupakanhimon iskiessa.

b)  Tupakoinnin lope ttaminen vihitellen
Tarkoituksena on aloittaa korvaamalla muutama savuke imeskelytabletilla. Tédmén jilkeen tupakointi
lopetetaan kokonaan hoidon aikana. Lopuksi lopetetaan imeskelytablettien kaytto.

Kun tunnet voimakasta tupakanhimoa, ota Nicorette-imeskelytabletti savukkeen sijaan. Véhenni
paivittdistd savukkeiden méérda nim monella kuin mahdollista. Jos tupakoinnin vihentdminen ei ole
onnistunut 6 viikon jilkeen, kddnny terveydenhuollon ammattilaisen puoleen.

Lopeta tupakointi heti, kun tunnet olevasi sithen valmis. Noudata edelld kohdassa a) ”Tupakoinnin
lopettaminen vilittomésti” annettuja ohjeita. Tee tdimé mahdollisimman pian. Jos tupakoinnin
lopettaminen ei ole onnistunut 6 kuukauden kuluessa hoidon aloittamisesta, ota yhteyttd
terveydenhuollon ammattilaiseen.

Ali ylitd enimméisannosta. Noudata ohjeita tarkasti ja kiyti enintiin 15 imeskelytable ttia
vuorokaudessa.

Jos tunnet tarvetta kdyttaa tatd valmistetta yli 9 kuukauden ajan, ota yhteyttd terveydenhuollon
ammattilaiseen.

Lapset januoret

Nuoret (12—17-vuotiaat)
Ainoastaan terveydenhuollon ammattilaisen ohjeiden mukaan.

Alle 12-vuotiaat lapset
Alle 12-vuotiaat lapset eivit saa kiyttda titd lidkevalmistetta.



Kayttoohjeet
Polypreenipurkki:

paina kyljen lappaa ja pida napsauta kansi kiinni
pohjassa, nosta kansi

Pahvirasia:
Avaaminen:
1. Paina kevyesti kiclekkeestd, jossa lukee “’paina”.
2. Vedd samalla rasian sisdosa voimakkaasti ylos.

Sulkeminen: Paina rasian sisdosa alas.

Tamai ladkevalmiste on tarkoitettu kiytettdviksi suuonteloon. Imeskelytabletti asetetaan suuhun ja sen
annetaan liueta, jolloin nikotiinia vapautuu ja imeytyy suun limakalvojen kautta elimistoon.
Imeskelytablettia siirretdén suussa sddnnéllisin vélein puolelta toiselle, kunnes se on kokonaan
livennut. Se tapahtuu tavallisesti alle 20 minuutissa. Ali pureskele tai niele imeskelytablettia. Ali syo
tai juo, kun imeskelytabletti on suussa.

Jos tunnet Kiusausta aloittaa tupakoinnin uudelleen
Jos pelkdit, ettd saatat aloittaa tupakoinnin uudelleen, sinulla on vaikeuksia lopettaa imeskelytablettien
kaytto kokonaan tai aloitat tupakoinnin uudelleen, kéénny terveydenhuollon ammattilaisten puoleen.

Jos kiytit enemmiin Nicorette-imeskelytable tteja kuin sinun pitéisi
Voit saada likaa nikotiinia elimistoosi, jos tupakoit ja kdytat Nicorette-imeskelytablettia
samanaikaisesti.

Jos lapsi on ottanut Nicorette-imeskelytabletin tai olet itse ottanut niitd likaa, ota heti yhteys ladkariin,
sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden
saamiseksi. Aikuiselle sopiva annos voi aiheuttaa lapselle vakavan myrkytyksen tai johtaa jopa

kuole maan.

Ylannostuksen oireita ovat pahoinvointi, oksentelu, lisdéntynyt syljeneritys, vatsakivut, ripuli,

hikoilu, péadnsérky, heitehuimaus, kuulohdiriét ja voimakas heikkouden tunne. Suuressa
yliannostuksessa voi lisdksi ilmetd verenpaineen laskua, pulssin heikkenemistd ja epdsdannollisyytta,
hengitysvaikeuksia, syvda uupumusta, verenkierron romahtamista ja kouristuksia.

Jos sinulla on kysymyksid tdimén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timéakin [ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit 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, kirsimédttomyys, turhautuneisuus
- ahdistuneisuus, levottomuus, keskittymisvaikeudet

- yoherdily, unihdiriot

- lisddntynyt ruokahalu, painonnousu

- alakuloisuus

- tupakanhimo (nikotiinihimo)

- syddmen sykkeen hidastuminen

- verenvuoto ikenistd tai suun haavaumat

- huimaus, heikko olo

- yska, kurkkukipu, tukkoinen tai vuotava nend

- ummetus.

Haittavaikutukset

Lopeta Nicorette-imeskelytabletin kiiytto ja ota heti yhteys lidikiiriin, jos sinulla ilmenee seuraavia
vakavia haittavaikutuksia, jotka voivat olla vakavan allergisen reaktion merkkejii (yleisyys on
tuntematon, saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin):

- nokkosihottuma (kutiava tai punoittava ihottuma)

- kasvojen, kielen tai nielun turpoaminen

- hengitysvaikeudet

- nielemisvaikeudet.

Useimmat haittavaikutukset esiintyvit hoidon alkuvaiheessa. Hoidon ensimmaéisind péivind voi
esiintyd suun ja nielun drsytysti, mutta useimmat kayttédjit tottuvat silhen kdyton jatkuessa.

Hyvin yleiset (vli 1 kdyttdjalld 10:std):
- yskd

- padnsarky

- hikka

- pahoinvointi

- nielun, suun tai kielen arsytys.

Yleiset (alle 1 kdyttajilld 10:std):

- paikalliset vaikutukset kuten polttava tunne, tulehdus suussa tai makuaistin muutokset
- kylmyyden, kuumuuden tai pistelyn tunne iholla

- suun kuivuminen tai lisdéintynyt syljen eritys

- ruoansulatushdirid, vatsakipu tai -vaivat

- oksentelu, ilmavaivat tai ripuli

- ndrastys

- vasymys

- yliherkkyys (allergia).

Melko harvinaiset (alle 1 kdyttdjdlla 100:sta):

- nenioireet kuten tukkoisuus tai aivastelu

- hengityksen vinkuminen (bronkospasmi) tai tunne, etti hengitys on tavallista tyoladmpaa
(hengenahdistus), kurkun kuristaminen

- punastuminen tai lisidntynyt hikoilu

- suun oireet kuten pistely suussa, kielen tulehdus, suun haavaumat, suun limakalvojen vauriot tai
ddnen muutokset, kipu suussa tai nielussa, royhtéily

- syddmentykytys, nopea syddmen syke, korkea verenpaine

- nopea ja epasddnnollinen sydimen syke, jota voidaan hoitaa sopivalla laékitykselld

- ihottuma, ihon kutina

- epinormaalit unet

- rintakipu tai -vaivat

- voimattomuus, huonovointisuus.



Harvinaiset (alle 1 kdyttdjilld 1 000:sta):
- nielemisvaikeus, suun heikentynyt tunto
- yokkdily.

Tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin):
- ndon himartyminen, lisddntynyt kyynelvuoto

- kurkun kuivuminen, maha-suolikanavan vaivat, kipu huulissa
- ihon punoitus

- kouristuskohtaukset.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméd koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timédn lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55, 00034 FIMEA

5.  Nicorette-imeskelytabletin s iilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eiké niikyville.

AlA kiyti titd Eikettd purkissa ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdiviméirin jilkeen.
Vimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Polypropeenipurkki: Séilytd alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

Pahvirasia: Sdilytd alkuperéispakkauksessa. Herkka kosteudelle. Kéytd 3 kuukauden kuluessa
suojakalvon poistamisen jilkeen.

Ali kiiytd pakkausta uudelleen muihin tarkoituksiin, silli siind voi olla tablettipdlyé, joka voi tarttua
muihin esineisiin.

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

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Nicore tte-imeskelytabletti siséiltii

- Vaikuttava aine on nikotiini. Yksi imeskelytabletti sisiltdd 2 mg tai 4 mg nikotinia
(nikotiiniresinaattina).

- Muut aineet ovat:
imeskelytablettiydin: mannitoli (E421), ksantaanikumi, sumukuivattu Winterfresh RDE4-149
(arabikumi (E414), piparminttu-, mentoli- ja eukalyptolimakuaineet)', Tuttifrutti-makuaine
(sisaltdd sulfiittijidmia)?, arabikumi (E414)?, vedeton natriumkarbonaatti (E500)(i), sukraloosi
(E955), asesulfaamikalium (E950), magnesiumstearaatti (E470b)
pdidllyste: hypromelloosi (E464), Winterfresh RDE4-149 (piparminttu-, mentoli- ja
eukalyptolimakuaineet)!, Tuttifrutti-makuaine?, titaanidioksidi (E171), sukraloosi (E955),
mikrokiteinen selluloosa (E460), kalumalumiinisilikaatti (E555), asesulfaamikalium (E950),
polysorbaatti 80 (E433).
1) Nicorette Icemint, 2) Nicorette Fruit



Nicorette-imeskelytabletti on sokeriton.
Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot
Soikea, valkoinen tai melkein valkoinen imeskelytabletti, jonka toiselle puolelle on painettu ’n”, ja
toiselle puolelle 2 tai ”4”. Imeskelytabletin koko on noin 14 x 9 x 7 mm.

Pakkauskoot:
Yksi polypropeenipurkki siséltdd 20 imeskelytablettia. Pakkaus sisdltdd 1, 4 tai 8 purkkia.

Yksi pahvirasia sisiltdd 40 imeskelytablettia. Pakkaus siséltdd 1, 2 tai 4 pahvirasiaa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméittd ole myynnissa.

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

Valmis taja
McNeil AB, PL 941 (Norrbroplatsen 2), SE-251 09 Helsingborg, Ruotsi

Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 17.1.2024



Bipacksedel: Information till anvindaren
Nicorette Icemint, Nicorette Fruit 2 mg och 4 mg komprimerade sugtabletter
nikotin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehéller
information som ir viktig for dig.

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivningen i1 denna bipacksedel eller enligt anvisningar

fran din likare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behover mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maéste tala med hélsovardspersonal om du inte kan sluta roka efter 9 manaders behandling
med Nicorette sugtablett.

I denna bipacksedel finns information om féljande :

Vad Nicorette sugtablett &r och vad det anvédnds for

Vad du behdver veta innan du anvidnder Nicorette sugtablett
Hur du anvinder Nicorette sugtablett

Eventuella biverkningar

Hur Nicorette sugtablett skall férvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S e e

1. Vad Nicorette sugtablett iir och vad det anvinds for

Nicorette sugtablett anvénds for att lindra nikotinbegidr och abstinensbesvér vid rokstopp eller
rokreduktion. Behandlingen dr avsedd for rokare Gver 18 ar.

Nicorette 2 mg sugtablett dr implig for rokare med Ilagt nikotinberoende (dagens forsta cigarett Gver
30 minuter efter uppvaknandet eller hdgst 20 cigaretter per dygn).

Nicorette 4 mg sugtablett ar lamplig for rokare med hogt nikotinberoende (dagens forsta cigarett inom
30 minuter efter uppvaknandet eller Gver 20 cigaretter per dygn).

Nicorette sugtablett kan hjdlpa dig sluta roka helt eller minska rokningen fore totalt rokstopp. Sluta
roka genast om du tror att du klarar det. Om det kénns som ett for stort steg, borja med att forsoka
minska rékningen mnnan du slutar helt. Se avsnitt 3 “Hur du anvénder Nicorette sugtablett” for
tilliggsinformation.

Nicorette sugtablett lindrar abstinensbesvér och nikotinbegér nér du slutar roka. Nér kroppen plotsligt
inte lingre tillférs nikotin av tobak, uppstar olika abstinensbesvir sdsom retlighet, kinsla avilska eller
nedstdmdhet, dngest, rastloshet, koncentrationssvarigheter, okad aptit eller viktokning, rokbegér,
nattliga uppvakningar eller sémnstdrningar. Nikotinet i Nicorette sugtabletter kan forebygga eller
lindra abstinensbesvér och rokbegér.

R&d och stdd kar chansen att lyckas med ditt rokstopp.

2. Vad du behéver vetainnan du anvéinder Nicorette sugtablett

Anvind inte Nicorette sugtablett om du
- ar allergisk mot nikotin eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6)
- drunder 12 ar



- aldrig har rokt.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du anvénder Nicorette sugtablett om du har

- nyligen haft hjirtinfarkt eller stroke

- brosts mérta (instabil angina) eller angina 1 vila

- hjirts jukdom som paverkar hjirtfrekvensen eller hjartrytmen

- hogt blodtryck som inte behandlas med likemedel

- ndgon gang haft en allergisk reaktion i form av svullnad av lippar, ansikte och svalg
(angioddem) eller kliande hudutslag (nisselutslag). Nikotinersittningsterapi kan ibland utlosa
denna typ av reaktion.

- svar eller méttlig leversjukdom

- svar njurs jukdom

- diabetes

- overaktiv skoldkortel

- tumor i binjuren (feokromocytom)

- magsar eller tolvfingertarmssar

- inflammation i matstrupen

- tidigare haft epilepsi eller krampanfall.

Nicorette sugtablett skall inte anvéndas av icke-rokare.

Sugtabletter kan utgéra en kvdvningsrisk. Anvénd med forsiktighet om du har svért att svilja fast foda
eller vitskor eller om du ofta hostar under eller efter svéljning.

Barn och ungdomar
En normal dos for vuxna kan orsaka hos barn en allvarlig forgiftning och leda dven till dodsfall.
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Andra likemedel och Nicorette sugtablett

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tédnkas anvidnda
andra lakemedel. Detta ar sarskilt viktigt om du tar likemedel som innehaller:

- teofyllin for astma

- takrin for Alzheimers sjukdom

- klozapin for schizofreni

- ropinirol for Parkinsons sjukdom.

Nicorette sugtablett med mat och dryck
Du skall inte éta eller dricka med sugtabletten i munnen.

Graviditet, amning och fertilitet

Det dr mycket viktigt att sluta roka under gravidite ten eftersom rokning kan forsdmra fostrets tillvéxt.
Rokning kan ocksa leda till fortidig fodsel eller till och med dodfodsel. Bést r att sluta roka utan att
anvinda lakemedel som innehéller nikotin. Om du inte klarar av detta, skall du radfraga
hélsovdrdspersonal innan du anvénder Nicorette sugtablett.

Nicorette sugtablett skall undvikas under amning eftersom nikotin 6verfors i brostmjolken och kan
péaverka ditt barn. Om du ammar och likaren har rekommenderat dig att anvéinda Nicorette sugtablett,
skall du ta sugtabletten genast efter amning, inte inom tva timmar fore amning.

Rokning okar risken for infertilitet hos kvinnor och mén. Effekterna av nikotin pa fertilitet 4r okénda.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Inga effekter pa formagan att kora bil eller anvinda maskiner har observerats.

Nicorette sugtablett inne héller
- mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr ndst mtill “natriumfritt”.



Nicorette Fruit sugtablettens smakémne inne haller
- sma mangder sulfiter som i séllsynta fall kan ge allvarliga 6verkdnslighetsreaktioner och kramp
i luftréren (bronkospasm).

3. Hur du anvander Nicorette sugtablett

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivningen i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
frén likare eller apotekspersonal. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Hur du anvénder likemedlet beror pa om du skall

a)  sluta roka genast
b)  sluta roka gradvis.

Vuxna (minst 18 ar)

a) Sluta roka genast
Syftet &r att sluta roka genast och anvénda sugtabletter for att lindra rokbegér.

- Borja med att anvinda 8—12 sugtabletter per dygn. Tag en sugtablett varje gang du far rokbegér.

- Anvind sugtabletterna pa detta vis i1 6 veckor. Déarefter skall du gradvis minska antalet
sugtabletter per dygn.

- Avsluta behandlingen nér dosen minskat till 1-2 sugtabletter per dygn. Rokbegér kan
uppkomma igen plotsligt. Du kan ta en sugtablett nir du far starkt rokbegar.

b)  Sluta roka gradvis
Syftet dr att borja med att ersdtta nagra cigarretter med en sugtablett. Direfter skall man sluta roka helt
under behandlingen. Till slut skall man sluta anvéinda sugtabletterna.

Nar du far starkt roksug, tag en Nicorette sugtablett istillet for en cigarett. Minska dagliga antalet
cigaretter med s manga som majligt. Om du inte lyckats dra ned pa antalet cigaretter per dag efter
6 veckor bor du soka hjilp av hédlsovardspersonal.

Sluta roka sa snart du kénner dig beredd. Folj anvisningarna ovan i avsnitt a) “Sluta roka genast”. Om
du inte lyckats gora ett allvarligt forsok att sluta roka inom 6 ménader efter behandlingens bérjan bor
du soka hjdlp av hilsovardspersonal.

Overskrid inte den maximala dosen. Flj anvisningarna noggrannt och anvind hogst 15 sugtabletter
per dygn.

Om du kdnner behov av att anvénda detta likemedel lingre 4n 9 manader skall du kontakta
hélsovardspersonal.

Barn och ungdomar

Ungdomar (12-17 ar)
Endast enligt hilsovardspersonalens anvisningar.

Barn under 12 ar
Detta likemedel far inte anvédndas av barn under 12 ar.



Bruksanvisning
Polypropenburk:

tryck in och hall ner knappen knapp fast locket
pa sidan, lyft locket

For att 6ppna:

L. Tryck litt pa fliken dér det star ’tryck”.

2. Dra samtidigt hart upp kartongens inre del.
For att stdnga: Tryck ner kartongens inre del.

Detta likemedel skall anvidndas i munhélan. Placera en sugtablett i munnen och lat den I6sa upp sig
varvid nikotin frisétts och tas upp i kroppen genom munnens slemhinnor. Flytta sugtabletten med
jdmna mellanrum fran den ena sidan av munnen till den andra tills den har 16st upp sig helt.
Sugtabletten Idser upp sig vanligtvis inom 20 minuter. Sugtabletten skall inte tuggas eller sviiljas. At
eller drick inte ndr du har sugtabletten i munnen.

Om du ir frestad att borja rokaigen
Om du ar radd att du skall borja roka igen, om du har svart med att sluta anvdnda sugtabletterna eller
om du borjar roka igen, viand dig till hdlsovardspersonal.

Om du har anviint for stor méiingd av Nicorette sugtabletter
Overdosering med nikotin kan forekomma om du roker samtidigt som du anvénder Nicorette
sugtablett.

Om ett barn har tagit Nicorette sugtablett eller om du har tagit en for stor mingd av sugtabletter,
kontakta omedelbart likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for

beddmning av risken samt radgivning.

Nikotindoser som tolereras av vuxna rokare kan hos barn orsaka en allvarlig forgiftning och dven leda
till dodsfall.

Symptom pa 6verdosering ar illamiende, krakningar, 6kad salivutséndring, buksmértor, diarre,
svettning, huvudvérk, yrsel, horselforandringar och stark svaghetskénsla. Vid hoga doser kan
dessutom forekomma sidnkning av blodtryck, forsvagad och oregelbunden puls, andningssvarigheter,

svar utmattning, cirkulatorisk kollaps och kramper.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lidkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behéver inte fa
dem.

Biverkningar som beror pa roks topp (abs tinensbesvir)



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

- irritation, aggression, otalighet, frustration

- angest, rastloshet, nedsatt koncentrationsforméga
- uppvaknande pa nétterna, somnsvarigheter

- okad aptit, viktokning

- nedstdmdhet

- roksug (nikotinbegir)

- sénkt hjartfrekvens

- blodningar i tandkéttet eller sér i munnen

- yrsel, svaghetskdnsla

- hosta, halsont, ndstippa, rinnande nisa

- forstoppning.

Biverkningar

Sluta anvinda Nicorette sugtablett och kontakta omedelbart liikare om foljande allvarliga
biverkningar forekommer, eftersom de kan vara symptom pa allvarlig allergisk reaktion (ingen kdnd
frekvens, kan inte berdknas fran tillgdngliga data):

- nésselutslag (kliande eller rott hudutslag)

- svullnad av ansikte, tunga eller svalg

- andningssvarigheter

- svarigheter att svélja.

De flesta biverkningarna forekommer i borjan av behandlingen. Under de forsta dagarna av
behandlingen kan irritation av mun och svalg forekomma, men de flesta anvindare blir vana vid det
vid fortsatt behandling.

Mycket vanliga (hos fler éin 1 anvindare av 10):
- hosta

- huvudvirk

- hicka

- illamaende

- irritation 1 halsen, mun eller tunga.

Vanliga (hos férre dn 1 anvindare av 10):

- lokala effekter sésom brinnande, inflammation i munnen eller férdndrad smakupplevelse
- kénsla av kyla, virme eller stickande kénsla i huden

- muntorrhet eller 6kad salivutsdndring

- matsméltningsbesvir, smérta eller obehag i magen

- krakningar, vidderspénning eller diarré

- halsbrénna

- trotthet

- overkénslighet (allergi).

Mindre vanliga (hos férre dn 1 anvindare av 100):

- nésbesvir sdsom néstippa eller nysning

- pipande andning (bronkospasm) eller andningssvarigheter (dyspné), trdnghetskénsla i halsen

- rodnad eller dkad svettning

- besvér i munnen sdsom stickning i munnen, inflammation av tunga, sar i munnen, skador av
slemhinnorna i munnen eller forandrad rost, smérta i munnen eller halsen, rapning

- hjartklappning, snabb puls, hogt blodtryck

- en snabb och oregelbunden hjartrytm som kan behandlas med limplig medicinering

- hudutslag, klada

- onormala drommar

- smaérta eller obehag i brostet

- matthet, sjukdomskénsla.



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

Ingen kdnd frekvens (kan inte berdknas frdn tillgdngliga data) :
- dimsyn, 6kad tarproduktion (lakrimation)

- svalgtorrhet, besvér i magtarmkanalen, smérta pa ldpparna
- rodnad i huden

- krampanfall.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns 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 sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55, 00034 FIMEA

5. Hur Nicorette sugtablett skall forvaras
Forvara detta liikemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa burken och ytterforpackningen. Utgéngsdatumet dr den
sista dagen i angiven ménad.

Polypropenburk: Forvaras i originalférpackningen. Fuktkénsligt.

Kartong: Forvaras i originalférpackningen. Fuktkédnsligt. Anvind mom 3 ménader efter att
skyddsfilmen har tagits bort.

Anvind inte forpackningen for andra andamal eftersom i den kan finnas tablettdamm som kan fastna i
andra foremal.

Likemedel skall inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och dvriga upplysningar
Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen dr nikotin. En sugtablett innehéller 2 mg eller 4 mg nikotin (som
nikotinresinat).

- Ovriga innehallsimnen &r:
sugtablettkdrna: mannitol (E421), xantangummi, spraytorkad Winterfresh RDE4-149
(arabgummi (E414), pepparmint-, mentol- och eukalyptolsmakdmnen)', Tuttifrutti arom
(innehaller spér av sulfit)?, arabgummi (E414)?, vattenfritt natriumkarbonat (E500)(i), sukralos
(E955), acesulfamkalium (E950), magnesiumstearat (E470b)
dragering: hypromellos (E464), Winterfresh RDE4-149 (pepparmint-, mentol- och
eukalyptolsmakdmnen)!, Tuttifrutti aron??, titandioxid (E171), sukralos (E955), mikrokristallin
cellulosa (E460), kaliumaluminiumsilikat (E555),acesulfamkalium (E950), polysorbat 80
(E433).
1) Nicorette Icemint, 2) Nicorette Fruit



Nicorette sugtablett dr sockerfri.
Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Oval, vit eller ndstan vit sugtablett markt med ’n” pa ena sidan och 2" eller ”’4” pa andra sidan.

Sugtablettens storlek dr ca 14 x 9 x 7 mm.

Forpackningsstorlekar:
En polypropenburk innehéller 20 sugtabletter. Férpackningen innehéller 1, 4 eller 8 burkar.

En kartong innehéller 40 sugtabletter. Férpackningen innehaller 1, 2 eller 4 kartonger.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

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

Tillverkare
McNeil AB, PB 941 (Norrbroplatsen 2), SE-251 09 Helsingborg, Sverige

Denna bipacksedel éindrades senast 17.1.2024



