Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Nicotinell Mint 1 mg/suihke sumute suuonteloon, linos
nikotiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timén lidikkeen kiyttimisen, silld se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

Kéyta tatd [ddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkari on maarannyt

tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu téssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Kéénny lddkdrin puoleen, jos kdyttdmiesi suihkeannosten mééré tai savukkeiden kulutus ei ole
vahentynyt 6 vilkkon hoidon jilkeen tai jos et ole pystynyt lopettamaan tupakointia 6 kuukauden
Nicotinell Mint -hoidon jélkeen.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Nicotinell Mint -suusumute on ja mihin sitd kdytetdin

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytdt Nicotinell Mint -suusumutetta
Miten Nicotinell Mint -suusumutetta kdytetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Nicotinell Mint -suusumutteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

S

1. Miti Nicotinell Mint -suusumute on ja mihin siti kiyte tian

Nicotinell Mint -suusumute on tarkoitettu lievittdimaén aikuisten tupakkariippuvuutta.

Nicotinell Mint -suusumutetta kiytetidén helpottamaan tupakoinnin lopettamista, kun yritetdan lopettaa
tupakointi kokonaan, tai vihenté4 tupakointia ennen tupakoinnin lopettamista kokonaan.

Nicotinell Mint on nikotiinikorvaushoitovalmiste.

Nicotinell Mint lievittdd nikotiinin vieroitusoireita (mukaan lukien tupakoinnin lopettamiseen littyvaa
nikotiinithimoa), joita saat tupakoinnin lopettamisen yhteydessd. Kun elimistdsi ei yhtikkid enda
saakaan nikotiinia tupakasta, saat erilaisia epamiellyttdvid tuntemuksia, joita sanotaan
vieroitusoireiksi. Nicotinell Mint estdé tai ainakin vihentd tillaisia epdmiellyttdvida tuntemuksia ja
lievittdd tupakanhimoa, silld siitd elimistd saa hetkeksi edelleen hieman nikotimia. Nicotnell Mint ei
sisdlld tervaa, hillimonoksidia tai muita myrkyllisid aineita, joita on tupakansavussa.

Hae neuvoja ja muuta tukea parantaaksesi mahdollisuuksiasi tupakoinnin lopettamisessa.
2. Mité sinun on tiede ttiiva, ennen kuin kaytét Nicotinell Mint -suusumutetta

Ali kiyti Nicotinell Mint -s uusumutetta, jos

- olet allerginen nikotiinille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
- olet alle 18-vuotias.

- et ole koskaan tupakoinut.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin kéytét tété ladkevalmistetta, jos sinulla on jokin seuraavista
tiloista. Voit todennékéisesti kayttdd Nicotinell Mint -valmistetta, mutta sinun pitdd ensin keskustella
ladkarisi kanssa, jos sinulla on:

- ollut hijattain (kuluneen 3 kuukauden aikana) sydéininfarkti tai aivohalvaus

- rasitusrintakipuja (epidvakaa angina pectoris) tai levossa ilmaantuvaa rintakipua



- sydinsairaus, joka vaikuttaa syddmen lyontitiheyteen tai rytmiin

- hoitamaton verenpaine tauti

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

- vaikea tai keskivaikea maks as airaus

- vaikea munuaiss airaus

- diabetes

- Kkilpirauhasen likatoiminta

- lisimunuais ytime n kasvain (feokromosytooma)

- maha- tai pohjukaissuolihaava

- ruokatorvitule hdus.

Tupakoimattomat eivit saa kiyttdd Nicotinell Mintia.

Lapset januoret

Ali anna titi [idkettd lapsille tai nuorille.

Aikuisen hoidon aikana sietéimiit nikotiiniannokset voivat aihe uttaa pikkulapselle vakavia
myrkytysoireita ja johtaa kuolemaan. Siksi on tirkeii, etti Nicotinell Mint pidetiiin aina poissa
las ten ulottuvilta ja nikyvilta.

Muut lidsike valmisteet ja Nicotinell Mint
Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit tai olet dskettdin kdyttanyt tai
saatat kayttdd muita ladkkeitd, mukaan lukien ilman reseptid saatavat lidkkeet. Tdma on erityisen
tarkeda, jos kiytit jotain seuraavista lddkkeista:

- teofylliinid astman hoitoon

- takriinia Alzheimerin taudin hoitoon

- klotsapiinia skitsofrenian hoitoon
ropinirolia Parkinsonin taudin hoitoon.

Nicotinell Mint -suusumute ruuan ja juoman kanssa
Ali sy0 tai juo, kun annostelet sumutetta suuonteloon.

Raskaus, imetys ja he delmillisyys

On erittdin tirke&a lopettaa tupakointi raskausaikana, koska tupakointi voi heikenté4 lapsesi kasvua.
Se voi aiheuttaa my0s lapsen syntymisen ennenaikaisesti tai jopa kuolleena. Parasta olisi lopettaa
tupakointi ilman nikotiinia sisdltdvid lddkevalmisteita. Jos et onnistu, kiytd Nicotinell Mint -
valmistetta vasta, kun olet keskustellut terveydenhuollon ammattilaisen kanssa.

Viltd Nicotinell Mint -valmisteiden kayttod ime tysaikana, koska nikotiini kulkeutuu didinmaitoon ja
saattaa

vaikuttaa lapseesi. Jos lddkarisi on suositellut sinulle Nicotinell Mint -suusumutteen kayttoa
imetysaikana,

ota sumute heti imettdmisen jilkeen, mutta ei imetystd edeltdvien kahden tunnin aikana.

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

Ajaminen ja koneiden kiytto
Vaikutuksia ajokykyyn tai koneidenkéyttokykyyn eiole todettu.

Nicotinell Mint -suusumute sisiltii e tanolia, natriumia, propyle e niglykolia ja be ntsyylialkoholia
Tamai ladkevalmiste sisdltdd noin 7 mg alkoholia (etanolia) per suihke, joka vastaa 100 mg/ml.
Alkoholimidrd yhdessé suihkeessa titd lidkevalmistetta vastaa alle 2,5 ml:aa olutta tai 1 mlaa vinid.
Tédmén lddkevalmisteen sisidltdimi pieni mééra alkoholia ei aiheuta havaittavia vaikutuksia.



Tama ladkevalmiste sisdltdd 0,5 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per suihke. Tadma vastaa
0,025 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

Téama ladkevalmiste sisdltdd 10,95 mg propyleeniglykolia per suihke, joka vastaa 156,43 mg/ml.

Tama ladkevalmiste sisdltdd 0,018 mg bentsyylialkoholia, joka vastaa 0,26 mg/ml. Bentsyylialkoholi
saattaa aiheuttaa allergisia ihoreaktioita.

3. Miten Nicotinell Mint -suusumutetta kéytetiin

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin tdssé pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ldékéri on madrédnnyt
tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Alle 18-vuotiaat eivit saa kiyttdd Nicotinell Mint-suusumutetta.

Ota yhteyttd terveydenhuollon ammattilaiseen, jos et pysty vihentdméin suihkeiden méaraa tai
tupakointia 6 hoitovilkkon jilkeen tai tarvitset Nicotinell Mintia yli 6 kuukauden ajan. Nicotinell Mint -
suusumutetta pitdd tavallisesti kdyttdéd 3 kuukautta. Nicotinell Mint -suusumutetta ei saa kayttdd yli 6
kuukautta.

Kéyttdohjeet riippuvat siitd, aiotko lopettaa tupakoinnin vélittémésti vai vihenndtko tupakointia
véhitellen ennen kuin lopetat sen kokonaan.

Tupakoinnin lope ttamine n vilitto mésti
Tarkoituksena on lopettaa tupakointi valittomasti ja kdyttda suusumutetta helpottamaan tupakanhimoa.

Ali ota yli 2 suihketta kerralla tai 4 suihketta tunnissa 16 tunnin aikana. Enimméisvuorokausiannos
minkd tahansa 16 tunnin jakson aikana on 64 suihketta.

Vaihe 1:  Viikot 1-6

Ota 1 tai2 suhketta, kun tavallisesti polttaisit savukkeen taikun tunnet tupakanhimoa. Otaensin yksi
suihke ja jos tupakanhimo eihdvid muutaman mmuutin kuluessa, ota toinen suihke. Jos tarvitset

2 sulhketta, ota jatkossa 2 suihketta jokaisella annostelukerralla. Useimmat tupakoitsijat tarvitsevat 1—
2 suihketta 30—60 minuutin vélein.

Jos esimerkiksi poltat keskimddrin 15 tupakkaa pédivéssd, sinun pitdéd ottaa 1-2 suhketta véhintédén 15
kertaa paivéssa.

Vaihe 2:  Viikot 7-9
Vihennd pdivittdistd suihkeiden mééraé. Viikon 9 loppuun mennessa pitdisi pdivittdisten suihkeiden
médrdnolla keskimdirin PUOLET vaiheessa 1 kdytetystd méérasta.

Vaihe 3: Viikot 10-12
Jatka suhkeiden médrdnharventamista siten, ettd viikolla 12 kdytat korkeintaan 4 suhketta péaivassa.
Kun olet vihentdnyt miardd 2—4 suhkeeseen péivissd, lopeta suusumutteen kavytto.

Tupakoinnin lope ttamine n vihitellen
Tarkoituksena on aloittaa véhitellen korvaamaan muutama savuke Nicotinell Mint-suusumutteella.
Tédmén jilkeen tupakointi lopetetaan kokonaan hoidon aikana. Lopuksi lopetetaan sumutteen kaytto.

Kun tunnet voimakasta tupakanhimoa, ota 1-2 suihketta savukkeen sijaan. Ali tupakoi pian
suusumutteen kayton jilkeen, se korvaa savukkeen. Suusumutteen kayttd vihentdmaittd savukkeiden
médrid aiheuttaa huonovointisuutta (ks. kohta Jos kiytdt enemmén Nicotinell Mint-suusumutetta kuin
sinun pitdisi). Vahenni paivittdistd savukkeiden miardd mahdollisimman paljon ja korvaa ne
suusumutteella. Ota yhteyttd terveydenhuollon ammattilaiseen, jos et ole onnistunut vihentdméaan
tupakointia 6 hoitoviikkon jilkeen.



Lopeta tupakointi kokonaan heti, kun tunnet olevasi sithen valmis, mutta viimeistdan 12 viikon
kuluttua hoidon aloittamisesta. Tupakoinnin lopettamisen jilkeen vihenné vihitellen pdivittdisten
suihkeiden maérad. Kun olet vihentdnyt 2—4 suihkeeseen pdivissi, lopeta suusumutteen kaytto.

Ota korkeintaan 2 suihketta kerralla tai 4 suihketta tunnissa 16 tunnin aikana.
Enimmaisvuorokausiannos minké tahansa 16 tunnin jakson aikana on 64 suihketta.

Sadstd jilielle jadnyt sumute, koska halu tupakoida voi herétd yhtdkkid uudestaan hoidon jilkeen. Ota
silloin ensin yksi suihke ja toinen, jos ensimméiinen ei auta muutamassa minuutissa.

Noudata néitd ohjeita varmistaaksesi, ettd kdytdt Nicotinell Mint -suusumutetta oikein.

Sumuttimen lataamine n

Jos kédytit sumutinta ensimméistd kertaa, on sumutepumppu ensin ladattava. Suuntaa suutin poispdin
itsestdsi ja muista lihelldsi olevista aikuisista, lapsista ja kotieldimistd. Paina sumuttimen yliosaa
etusormella 3 kertaa ilmaan suunnaten, kunnes muodostuu hienojakoinen sumute (kdyttovalmiiksi
saaminen). Jos et kiytd sumutinta 2 pdivddn, tdytyy se ladata uudelleen.

Sumuttime n kiytto
1.  Sumuttimen lataamisen jilkeen suuntaa suutin avattua suutasi kohti ja pida se
mahdollisimman Iihelld suuta.
2. Paina sumuttimen yliosaa suihkeen vapauttamiseksi suuhun. Valtd huulia.
3. Suuntaa suutin posken ja alaleuan ikenien/hampaiden vélin suuntaamalla posken
sisdpuolelle ja vilttden huulia.

Ali hengiti sisddn suihkuttamisen aikana, jotta sumutetta ei joudu kurkkuun.

Parhaan tuloksen saavuttamiseksi, 4ld niele muutaman sekunnin aikana sumuttamisen jilkeen.
Ole varovainen kiyttdessédsisuusumutetta, jotta et saa sitd silmiisi. Huuhtele silmdsi huolellisesti
vedelld, jos suihketta joutuu silmiin.

Ali syb tai juo, kun annostelet sumutetta suuonteloon.

Jos kaytit enemmiin Nicotinell Mint -s uusumutetta kuin sinun pitaisi

Voit saada liikaa nikotiinia elimistddsi, jos tupakoit ja kdytit Nicotinell Mint -valmistetta
samanaikaisesti.

Jos lapsi on ottanut Nicotinell Mint -suusumutetta tai olet itse ottanut sité likaa, ota heti yhteys
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 [Suomessa]) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi. Aikuisen hoidon aikana sietdmét nikotiiniannokset voivat
aiheuttaa pikkulapselle vakavia myrkytysoireita ja johtaa kuole maan.

Ylannostuksen oireita ovat pahoinvointi, oksentelu, lisidntynyt syljeneritys, vatsakivut, ripuli,
hikoilu, padnsérky, heitehuimaus, kuulohdiriét ja voimakas heikkouden tunne. Suuressa
yliannostuksessa voi lisdksi ilmetd verenpaineen laskua, pulssin heikkenemistéd ja epdsdaannollisyyttd,
hengitysvaikeuksia, syvad uupumusta, verenkierron romahtamista ja kouristuksia.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kiytostd, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan saa niita.
Nicotinell Mint -suusumute voi aiheuttaa samanlaisia haittavaikutuksia kuin muussa muodossa
kéytetty

nikotiini. Haittavaikutukset ovat yleensd annoksesta riippuvaisia.

Tupakoinnin lope ttamis een liittyvét haittavaikutukset (nikotiinin vieroitusoireet)
Jotkut tupakoinnin lopettamisen yhteydessa ilmenevit haittavaikutukset voivat olla vahentyneesti



nikotiinin saannista johtuvia vieroitusoireita.

Niiti ovat:
- artyneisyys, aggressiivisuus, kdrsimittomyys, turhautuneisuus
- ahdistuneisuus, levottomuus, keskittymisvaikeudet
- yOherdily, unihiriot
- lisdéntynyt ruokahalu tai painonnousu
- alakuloisuus
- tupakanhimo
- sydidmen sykkeen hidastuminen
- verenvuoto ikenistd tai suun haavaumat
- huimaus, heikko olo
- yskd, kurkkukipu, tukkoinen tai vuotava nend
- ummetus.

Jos sinulla ilmenee seuraavia vakavia harvinaisia haittavaikutuksia (angioedeeman merkkejd), lopeta
Nicotinell Mint -suusumutteen kdytto ja ota heti yhteys ladkariin:

- kasvojen, kielen tainielun turpoaminen

- nielemisvaikeudet

- nokkosihottuma ja hengitysvaikeudet.

Hyvin yleiset (yhi 1 kéyttdjalla 10:std):
- hikka (erityisen yleinen)
- péansirky, pahoinvointi
- nielun arsytys.

Yleiset (enintdén 1 kayttdjalla 10:std):
- paikalliset vaikutukset, kuten polttava tunne, tulehdus suussa, makuaistin muutokset
- suun kuivuminen, lisddntynyt syljeneritys

ruoansulatushiirio

vatsakipu tai -vaivat

oksentelu, ilmavaivat, ripuli

- vasymys

yliherkkyys (allergia)

pistely

- yska.

Melko harvinaiset (enintddn 1 kayttdjalld 100:sta):

- nendoireet, kuten tukkoisuus, aivastelu

- vuotava nend

- hengityksen vinkuminen (bronkospasmi), tunne ettd hengitys on tavallista tyoladmpaa

- (hengenahdistus), kurkun kuristaminen

- punastuminen, lisidntynyt hikoilu

- suun oireet, kuten pistely suussa, kielen tulehdus, suun haavaumat, suun limakalvojen vauriot,
tai 4anen muutokset, kipu suussa tai niclussa, royhtéily, verta vuotavat ikenet

- syddmentykytys (epétavallinen tietoisuus syddmen lyonneistd), nopea syddmen syke, korkea
verenpaine

- ihottuma ja/tai thon kutina (pruritus, nokkosihottuma)

- epdnormaalit unet

- rintakipu tai-vaivat

- voimattomuus, huonovointisuus.

Harvinaiset (enintddn 1 kayttdjalla 1 000:sta):
- nielemisvaikeus, suun heikentynyt tunto

- yokkiily.

Tuntematon (saatavissa oleva tieto eiriitd yleisyyden arviointiin):



- nadn himirtyminen, lisddntynyt kyynelvuoto

- kurkun kuivuminen, maha-suolikanavan vaivat, kipu huulissa

- epdnormaali syddmen syke

- ihon punoitus

- allergiset reaktiot, mukaan lukien kasvojen ja suun turvotus (angioedeema tai anafylaksi).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille ta apteekkihenkilokunnalle. Tadma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmdn lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Nicotinell Mint -suusumutteen séilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti tit Fikettd sumuttimessa ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimadrin
(EXP) jilkeen. Viimeinen kiyttopaiviméira tarkoittaa kuukauden vimeistd pdivaa.

Kaytettidva 6 kuukauden kuluessa avaamisesta.

Tamai ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden hivittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa, erityisesti vesistdjd nikotiinin
tapauksessa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Nicotinell Mint-suusumute siséltia

- Vaikuttava aine on nikotiini. 1 suihke siséltdd 1 mg nikotinia 0,07 ml:ssa liuosta. 1 ml liuosta
sisdltdd 13,6 mg nikotiinia.

- Muut aineet ovat: propyleeniglykoli (E1520), glyseroli (E422), vedeton etanoli, poloksameeri
407, glysiini (E640), natriumvetykarbonaatti (ES00 (ii)), levomentoli, minttuaromi (sisédltaa
bentsyylialkoholia, propyleeniglykolia (E1520), pulegonia), villentivd makuaine (siséltda
mentolia, mentolikarboksiamidia, eteeristd 6ljyd, propyleeniglykolia (E1520)), sukraloosi
(E955), asesulfaamikalium (E950), natriumhydroksidi (E524), puhdistettu vesi.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan, ks. kohta 2.

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Nicotinell Mint -sumute suuonteloon, liuos on kirkas vériton tai ruskehtava mausteisen mintun
makuinen luos.

Nicotinell Mint -sumute suuonteloon, liuos pakataan 15 mln siniseksi vérjittyihin ruskeisiin
lasipulloihin (tyyppi III), joissa on mekaaninen sumutepumppu ja korkki.

Sumutepumpun nékyvit osat ovat polypropeenipumppu ja polypropopeenisuojakorkki sekd
LDPE/polypropeeniyhdisteestd valmistettu nousuputki.



Yhdessé pullossa on 13,2 ml luosta, josta tulee noin 150 suihketta.
Nicotinell Mint -suusumutetta toimitetaan joko 1 tai 2 pullon pakkauksissa.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdimétti ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Mpyyntiluvan haltija

Haleon Denmark ApS

Delta Park 37

2665 Vallensbak Strand

Tanska

Puh. 0800 77 40 80
S-posti: mystory.nd@haleon.com

Valmistaja

Galenica Pharmaceutical Industry S.A.
Asklipiou 4-6, Krioneri(Attikis), 145 68
Kreikka

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi

13.09.2023
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Nicotinell Mint 1 mg/spray, munhéles pray, 16s ning
nikotin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikke medel. Den inne héller
information som ir viktig for dig.

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i 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 maste tala med likare om du inte har uppnatt en minskning av antalet sprayer eller
cigarettkonsumtion efter 6 veckors behandling eller om du inte har kunnat sluta roka efter 6
ménaders behandling med

Nicotinell Mint.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Nicotinell Mint 4r och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvdnder Nicotinell Mint
Hur du anvénder Nicotinell Mint

Eventuella biverkningar

Hur Nicotinell Mint ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AN e

1. Vad Nicotinell Mint dr och vad det anvinds for

Nicotinell Mint &r avsedd att lindra tobaksberoende hos vuxna. Nicotinell Mint &r avsedd att hjilpa dig
att sluta roka eller for att trappa ner pa rokningen innan du slutar helt. Denna typ av behandling kallas
nikotinerséttningsterapi.

Nicotinell Mint lindrar abstinensbesvir inklusive nikotinbegidr — symtom som du kan uppleva nir du
slutar roka. Nar kroppen plotsligt inte langre tillférs nikotin fran tobak, uppstar olika obehag som
kallas abstinensbesvir. Anviandning av Nicotinell Mint kan forhindra eller lindra sddana obehag och
rokbegir genom att du fortsétter tillféra kroppen en liten miangd nikotin under en kort tidsperiod.
Nicotinell Mint innehéller inte tjara, kolmonoxid eller andra toxiner som finns i cigarettrok.

Sok ocksé rdd och andra former av stod for att forbéttra forutsattningarna att lyckas med
Rokavvénjningen, om du har mdjlighet.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Nicotinell Mint

Ta inte Nicotinell Mint

- omdu ir allergisk mot nikotin eller mot nagot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

- omdu dr under 18 ér.

- om du aldrig har rokt.

Varningar och forsiktighet
Tala med din likare innan du anvidnder detta likemedel om du har nadgot av foljande tillstdnd. Du kan

eventuellt anvinda Nicotinell Mint, men maste forst diskutera med din likare om du har:

- nyligen (inom 3 manader) haft hjartinfarkt eller stroke



- brostsmirta (instabil angina) eller angina i vila

- hjirtsjukdom som paverkar hjartfrekvensen eller hjartrytmen

- hégtblodtryck som inte behandlas med likemedel

- nagonsin haft allergiska reaktioner i form av svullnad i lappar, ansikte och hals (angioddem)
eller kliande hudutslag (ndsselutslag). Anvandning av nikotinlikemedel kan ibland utlosa
denna typ av reaktion.

- svéreller mattlig leversjukdom

- svar njursjukdom

- diabetes

- Overaktiv skoldkortel

- tumor i binjuren (feokromocytom).

- magsareller séri tolvfingertarmen

- inflammation i matstrupen

Nicotinell Mint ska inte anvindas av icke-rokare.

Barn och ungdomar

Ge inte detta likemedel till barn och ungdomar.

Nikotindoser som tolereras av vuxna rokare under behandling kan orsaka allvarliga
forgiftningssymptom hos smi barn och leda till dods fall. Dérfor ér det viktigt att Nicotinell Mint
alltid forvaras utom syn- och rickhall for barn.

Andra likemedel och Nicotinell Mint
Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel, dven receptfria sddana. Detta dr sarskilt viktigt om du tar likemedel som innehaller:

- teofyllin for att behandla astma

- takrin mot Alzheimers sjukdom

- klozapin mot schizofreni

- ropinirol for att behandla Parkinsons sjukdom

Nicotinell Mint med mat och dryck
Du ska inte éta eller dricka nir du tar munhalesprayen.

Graviditet, amning och fertilitet

Det dr mycket viktigt att sluta roka under graviditeten eftersom rokning kan forsdmra fostrets tillvéxt.
Rokning kan ocksd medfora att barnet fods for tidigt eller leda till dodfodsel. Det basta &r om du kan
sluta roka utan att anvinda likemedel som imnehaller nikotin. Om du inte klarar detta, ska Nicotinell
Mint endast anvidndas efter att du rddgjort med den sjukvardspersonal som har hand om din graviditet,
din huslikare eller likare som é&r specialiserad pa rokavvinjning.

Nicotinell Mint ska undvikas under amning eftersom nikotin gér éver i brostmjolken och kan paverka
ditt barn. Om din ldkare har rekommenderat dig att anvinda Nicotinell Mint, ska munhélesprayen tas
direkt efter amning och inte inom 2 timmar foére amning,

Rokning okar risken for infertilitet hos kvinnor och mén. Effekterna pa fertilitet for nikotin &r okédnda.

Korformaga och anvindning av maskiner
Inga effekter pa formégan att kora bil eller anviinda maskiner har observerats.

Nicotinell Mint inne hiller etanol, natrium, propyle nglykol och bensylalkohol
Detta likemedel innehaller 7 mg alkohol (etanol) per spray, motsvarande 100 mg/ml.

Maingden etanol i en sprayning av detta likemedel motsvarar mindre &n 2,5 ml 6l eller 1 ml vin. Den
laga midngden alkohol i detta likemedel ger inga mérkbara effekter.



Detta likemedel innehaller 0,5 mg natrium (huvudkomponenten i matlagnings-/bordssalt) per spray.
Detta motsvarar 0,025 % av det rekommenderade maximala dagliga intaget av natrium for en vuxen.
Detta likemedel innehaller 10,95 mg propylenglykol per spray, motsvarande 156,43 mg/ml.

Detta likemedel innehaller 0,018 mg bensylalkohol per spray, motsvarande 0,26 mg/ml.
Bensylalkohol kan orsaka allergiska reaktioner.
3. Hur du anvinder Nicotinell Mint

Anvénd alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran lakare eller apotekspersonal. Radfraga likare eller apotekspersonal om du dr oséker.

Nicotinell Mint ska inte anvdndas av personer under 18 ar.

RA&dgor med din likare om du inte har lyckats minska antalet sprayningar eller cigarettférbrukningen
efter 6 veckors behandling eller om du behdver anvénda Nicotinell Mint under en langre tid &n 6
manader.

Normalt ska du anvinda Nicotinell Mint under 3 manader. Nicotinell Mint ska inte anvéindas lingre &n

6 manader.

Instruktionerna for hur du ska anvdnda Nicotinell Mint beror pd om du kommer shuta roka tvért
eller om du gradvis kommer att minska din cigarettforbrukning innan du slutar helt.

Tvirt rokstopp
Malet dr att sluta roka tvért och att anvénda sprayen for att minska roksuget.

Ta inte mer &n 2 sprayningar vid varje tillfille eller 4 sprayningar per timme under 16 timmar.
Maximal dos &r 64 sprayningar under 16 timmar per dygn.

Steg 1: Vecka 1-6

Ta 1 eller 2 sprayningar vid det tillfélle da du i vanliga fall skulle roka en cigarett eller da du far
rokbegir. Ta forst en sprayning och om dina rokbegér dnnu inte har upphdrt inom nagra fa minuter ta
en andra sprayning. Om 2 sprayningar behovs fortsétt ta 2 sprayningar vid varje tillfille. For de flesta
rokare innebdr det 1 eller 2 sprayningar var 30:e minut till en gang i timmen.

Om du t ex roker i genomsnitt 15 cigaretter per dag, bor du ta 1-2 sprayningar minst 15 ganger per
dag.

Steg 2: Vecka 7-9

Borja minska antalet sprayningar per dag.

I slutet av vecka 9 bor du ha HALVERAT ditt genomsnittliga antal sprayningar per dag jamfort med i
Steg 1.

Steg 3: Vecka 10-12
Fortsétt att minska antalet sprayningar per dag sé att du inte tar fler 4n 4 sprayningar per dag under
vecka 12. Nér du har minskat antalet till 2-4 sprayningar per dag ska du sluta ta Nicotinell Mint.

Rokstopp med nedtrappning
Malet &r att du borjar med att gradvis erséitta nagra av cigaretterna med Nicotinell Mint och nir

du har lyckats med det, slutar du att roka helt samtidigt som du anvédnder sprayen. Till sist slutar du
anvianda sprayen.
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Nar du kdnner ett starkt roksug, stilla begiret med 1-2 sprayningar istillet for en cigarett. Sprayen
ersétter en cigarett, s rok inte kort efter du har anvént sprayen. Om du inte minskar antalet cigaretter
vid samtidig anvindning av sprayen kan det fi dig att kénna dig sjuk (se avsnittet ’Om du har tagit for
stor méngd av Nicotinell Mint”). Trappa ned antalet cigaretter som du roker per dag s& mycket som
mojligt och ersitt dem med sprayen. Prata med en likare om du inte har lyckats att trappa ned din
cigarettforbrukning efter 6 veckors behandling. S& snart du kénner att du klarar det, ska du sluta att
roka helt, men inte senare dn 12 veckor efter behandlingsstart. Efter att du slutat réka minskar du
gradvis antalet sprayningar per dag. Nér du har minskat antalet till 2-4 sprayningar per dag ska du
sluta ta Nicotinell Mint.

Ta inte mer &n 2 sprayningar vid varje tillfille eller 4 sprayningar per timme under 16 timmar.
Maximal dos &r 64 sprayningar under 16 timmar per dygn.

Du kanbli frestad att roka igen efter att behandlingen har upphort. Spara 6verbliven spray som du kan
ta om ett plotsligt rokbegér upptrader. Om du far rokbegir, ta en sprayning och om denna inte hjélper
inom nagra fa minuter, ta di en andra sprayning.

Folj instruktionerna for att sdkerstilla att du anvénder Nicotinell Mint munhalespray pa rétt sétt.

Hur du laddar spraypumpen

Om du anvénder sprayen for forsta gdngen mdste du forst ladda spraypumpen. Rikta spraydppningen
pa ett sékert sitt bort fran dig och andra vuxna, barn och husdjur i din nérhet. Tryck ned huvudet pa
spraybehdllaren 3 ginger med pekfingret och spraya i luften tills du far en fin spraydusch. Om du inte
anvander sprayen

pa 2 dagar, kommer du att behéva ladda om spraypumpen.

Hur du anvinder spraybehillaren
1. Efter forberedelse av sprayflaskan, rikta spraydppningen mot din 6ppna mun och hall den sa
nira munnen som majligt.
2. Tryck pé spraybehallarens huvud for att spraya in i munhalan. Undvik lapparna.
3. Rikta munstycket mellan kinden och tandkéttet/tdnderna i1 underkiken, sikta mot insidan av
kinden ochundvik ldpparna.

For attundvika att spray kommer ner i halsen, andas inte in medan du sprayar.

For attuppna bésta resultat, svilj inte under nigra sekunder efter sprayningen.

[aktta forsiktighet ndr munsprayen anvénds sé att du inte far spray i 6gonen. Skolj 6gonen ordentligt
med vatten om du fér spray i 6gonen.

Du ska inte &ta eller dricka nir du tar munhalesprayen.

Om du har tagit for stor méingd av Nicotinell Mint

Du kan fa i dig for mycket nikotin om du roker samtidigt som du anvinder Nicotinell Mint. Om du fatt
i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
omedelbart likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen ([tel. 112 1 Sverige], 0800 147 111 [i
Finland]) for bedomning av risken samt

radgivning. Nikotindoser som tolereras av vuxna rokare under behandling kan hos barn framkalla
allvarliga forgiftningssymtom och kan ha dodlig utgang.

Symtomen vid 6verdosering dr illamaende, krakningar, 6kad salivutsondring, magont, diarr¢,
svettning, huvudvark, yrsel, horselforandring ochuttalad svaghetskinsla. Vid héga doser kan dessa
symtom foljas av lagt blodtryck, svag och oregelbunden puls, andningssvarigheter, extrem trétthet,
cirkulatorisk kollaps och allmdnna kramper.

Om du har ytterligare fragor om detta Iikemedel, kontakta Iikare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
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Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa
dem.

Nicotinell Mint kan orsaka samma biverkningar som andra former av nikotin. Biverkningarna
beror iallmdnhet pé hur stor dos du tar.

Symptom i samband med att sluta roka (nikotinabstinens)
Vissa av de biverkningar som du upplever nér du slutar roka kan vara abstinensbesvir, som
uppkommer pé grund av minskat nikotinintag.

Dessa symptom omfattar:

e [rritation, aggression, otalighet eller frustation
Oroskénsla, rastloshet eller svérighet att koncentrera sig
Uppvaknande pa nitterna eller somnsvarigheter
Okad aptit eller viktokning
Nedstdmdhet
Roksug
Sénkt hjartfrekvens
Blodande tandkott eller munsar
Yrseleller svimningskénsla
Hosta, ont i halsen, téppt eller rinnande nisa
Forstoppning

Om du mérker att du har ndgra av foljande allvarliga och séllsynta biverkningar, sluta ta Nicotinell
Mint och kontakta omedelbart Iikare (symtom péa angioddem):

e Svullnad i ansiktet, tunga eller svalg

e Svart att svélja

e Nisselfeber och svart att andas

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 anvéndare):
e Hicka (sdrskilt vanligt)
e  Huvudvirk, illamaende
e Halsirritation

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
e Lokala effekter sasom brannande kénsla, inflammation i munnen, férdndrad smakupplevelse
Torr mun eller 6kad salivutséndring
Magbesvir
Smiérta eller obehag i mage
Krikningar, viderspanning eller diarré
Trotthet
Overkinslighet (allergi)
Stickande kénsla
Hosta

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

e Téappt ndsa, nysningar

e Rinnande nisa

¢ Andning med visande ljud (bronkialspasm), andningssvérigheter (dyspné), atstramningskénsla
i halsen

e Rodnad i huden (blodvallning), eller 6kad svettning

e Stickningar i munnen, inflammation i tungan, munsér, skada p4 munslemhinnan eller
rostforandringar, smérta i mun och svalg, rapningar, blodande tandkétt

e Hjirtklappning (enavvikande upplevelse av dina hjirtslag), okad hjartfrekvens, hypertoni

e Hudutslag och/eller kldda (pruritus, urtikaria)
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e Onormala drommar
e Obehagoch smirta i brostet
e Svaghetskinsla, sjukdomskénsla

Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéindare):
e Svdrigheter att svilja, minskad kénslighet i munnen
e Kviljningar

Biverkningar med okénd frekvens (frekvensen kan inte uppskattas utifran tillginglig data):
e Dimsyn, okad tarproduktion (tarflode)

Torrhet i halsen, magbesvér, smérta i lapparna

Onormal hjértrytm

Hudrodnad

Allergisk reaktion med svullnad i ansikte och mun (angioddem)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret, PB 55,
00034 FIMEA

5. Hur Nicotinell Mint ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum (EXP) som anges pé flaskan och ytterkartongen. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven ménad.

Anvind inom 6 manader efter dppnandet.

Detta likemedel kraver inga sdrskilda férvaringsanvisningar.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anviands. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon, sarskilt
vattenmiljon nér det giller nikotin.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
Innehélls de klaration

- Den aktiva substansen ér nikotin. En spraydos innehéller 1 mg nikotin i 0,07 ml I6sning. 1 ml
16sning innehéller 13,6 mg nikotin.

- Ovriga innehallsimnen ir: propylenglykol (E1520), glycerol (E422), vattenfri etanol, poloxamer
407, glycin (E640), natrumvitekarbonat (E500(ii)), levomentol, mintsmak (innehaller
bensylalkohol, propylenglykol (E1520), pulegon), amne med kylande effekt (innehaller mentol,
mentolkarboxamid, eterisk olja, propylenglykol (E1520)), sukralos (E955), acesulfamkalium
(E950), natriumhydroxid (E524), renat vatten.

For hjalpdmnen med kénd effekt, se sektion 2.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
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Nicotinell Mint munhalespray, 16sning ar en klar farglos till brunaktig 16sning med en stark mintsmak.

Nicotinell Mint munhalespray, 16sning forpackas i:
15 ml blafargad brun glasflaska (typ III) med en mekanisk spraypump och ett lock.

De synliga delarna av spraypumpen bestar av: polypropen-pump, polypropen-skyddslock, sammansatt
stigror av LDPE/polypropen.

Varje flaska innehaller 13,2 ml 16sning vilket ger ungefér 150 sprayningar.
Nicotinell Mint tillhandahalls i férpackningsstorlekar om antingen 1 eller 2 flaskor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdiljning
Haleon Denmark ApS

Delta Park 37

2665 Vallensbaek Strand

Danmark

Tel: 020-10 05 79

E-mail: mystory.nd@haleon.com

Tillverkare

Galenica Pharmaceutical Industry S.A.
Asklipiou 4-6, Krioneri(Attikis), 145 68
Grekland

Denna bipacksedel dndrades senast

13.09.2023
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