Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Nicotinell Spearmint 2 mg ja 4 mg lééike purukumi
nikotiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin ldikkeen kiyttimis en, silld se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

Kéyta tatd lddkettd juuri siten kuin tdssi pakkausselosteessa kuvataan tai kuten apteekkihenkilokunta

on neuvonut.

- Séilytd tamd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

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

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Nicotinell Spearmint on ja mihin sitd kdytetddn

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kidytit Nicotinell Spearmint -valmistetta
Miten Nicotinell Spearmint -valmistetta kdytetdin

Mabhdolliset haittavaikutukset

Nicotinell Spearmint -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SN ol S e

1. Miti Nicotinell Spe armint on ja mihin siti kiyte tiin
Nicotinell Spearmint kuuluu tupakoinnin lopettamisen apuna kdytettidvien lidkkeiden ryhméén.

Nicotinell Spearmint -ladkepurukumi sisiltdd vaikuttavana aineenaan nikotiinia. Kun pureskelet
purukumia, siitd vapautuu hitaasti nikotiinia, joka imeytyy suun limakalvojen kautta. Tata
ladkevalmistetta kiytetdén vihentiméain nikotimintarvetta ja nikotinirijppuvuuden vieroitusoireiden
lievittimiseen.

Se voi siksi

- auttaa vilttdméain tupakoinnin aloittamisen uudelleen, kun tupakoitsija on motivoitunut
lopettamaan tupakomnin tai

- helpottaa tupakoinnin viahentdmistd, jos tupakoitsija ei kykene tai ei halua lopettaa tupakointia
kokonaan.

Potilasneuvonta ja tuki yleensd parantavat onnistumismahdollisuuksia.

Nicotinell Spearmint on tarkoitettu vahintdén 18 vuotta tayttineille tupakoiville henkildille.

2. Mita sinun on tiedettivi ennen kuin kiytit Nicotinell Spearmint -valmis tetta

Ali kiiyti Nicotinell Spe armint -valmis tetta
- jos olet allerginen nikotinille taitimén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
- jos et tupakoi.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytit Nicotinell
Spearmint -valmistetta, jos sinulla on

- mitd tahansa syddnvaivoja, esim. olet dskettéin sairastanut sydininfarktin tai sinulla on sydimen
rytmihdiriditd, syddmen vajaatoiminta tai rintakipua (angina pectoris; koskee myds Prinzmetalin



anginaa). Jos syddnvaivat lisddntyvit timén ladkkeen kdyton aikana, timén ladkkeen kayttod on
vihennettdva tai se on lopetettava kokonaan.

- ollut aivohalvaus

- korkea verenpaine

- verenkiertohdirioita

- diabetes. Seuraa verensokeriarvojasi tavallista useammin, kun aloitat nikotiini-purukumin
kéyton. Insulimin tai muiden lddkkeiden tarve voi muuttua.

- kilpirauhasen liikatoimintaa (hypertyreoosi)

- liséimunuaisen kasvain (feokromosytooma)

- munuaisten ja/tai maksan vajaatoimintaa

- ruokatorvitulehdus (esofagiitti), suun tai kurkun tulehdus, mahatulehdus (gastriitti) tai
mahahaava

- ollut epilepsia (kouristuskohtauksia).

Jos sinulla on jokin edelld mainituista sairauksista, Nicotinell Spearmint ei ehké sovi sinulle.

Henkil6illd, joilla on leukaluun nivelen vaivoja sekd hammasproteesien kayttéjilli voi olla vaikeuksia
pureskella purukumia. Téllaisessa tilanteessa suositellaan kdyttiméin toisentyyppisté
nikotiinikorvaushoitoa. Nicotinell Spearmint -lidkepurukumin pureskelu voi irrottaa hammaspaikkoja
tai -implantteja.

Ali tupakoi Nicotinell Spearmint -Eisikepurukumin kiyton aikana, koska tistd aiheutuvat suuret
nikotiinipitoisuudet saattavat aiheuttaa huonovointisuutta.

Lapset januoret

12—17-vuotiaiden nuorten ei tule kdyttdd Nicotinellia, ellei terveydenhuollon ammattilainen ole
médrinnyt sitd. Aikuisille sopivat annokset voivat aiheuttaa pikkulapsille vaikeita myrkytysoireita tai
jopa johtaa lapsen kuolemaan. Sen vuoksi on tirkeda pitdd Nicotinell Spearmint -lidkepurukumit aina
poissa lasten nikyviltd ja ulottuvilta. Nicotinell Spearmint ei ole tarkoitettu alle 12-vuotiaille lapsille.

Muut lddke valmis teet ja Nicotinell Spe armint
Kerro laédkirille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytét tai olet dskettdin kdyttényt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita.

Nicotinell Spearmint -valmisteen ja muiden lddkkeiden vilisistd yhteisvaikutuksista eiole tietoa.
Tupakoinnin lopettaminen saattaa kuitenkin vaikuttaa joidenkin muiden lidkkeiden vaikutukseen.
Tama on erityisen tidrkedd huomioida, jos kdytét seuraavia ladkkeita

- teofyllinid (astman hoitoon kéytettiva ladke)

- takriinia (Alzheimerin taudin hoitoon kéytettava lddke)

- olantsapiinia tai klotsapiinia (skitsofrenian hoitoon).

Nicotinell Spearmint ruuan ja juoman kanssa

Kahvi, happamat juomat ja virvoitusjuomat saattavat heikentda nikotinin imeytymistd, joten niitd on
viltettdvd 15 minuutin ajan ennen Nicotinell Spearmint -Eiikepurukumin pureskelua. Ali sy dlika
juo, kun sinulla on lddkepurukumi suussasi.

Raskaus, imetys ja he delmiillisyys

Raskaus

On hyvin tirkeé olla tupakoimatta raskauden aikana, koska se voi aiheuttaa lapsen kasvun
heikentymistd. Se voi aiheuttaa myds ennenaikaisen synnytyksen tai jopa keskenmenon. Paras
vaihtoehto on luopua tupakoinnista kayttdméttd nikotiinia siséltdvid ladkkeitd. Jos et onnistu siind,
sinun tulee kayttdd Nicotinellia vain, jos olet keskustellut asiasta terveydenhuollon ammattilaisen
kanssa.

Imetys



Nicotinell Spearmint -valmistetta kuten tupakointiakin tulee vilttda imetysaikana, koska nikotiinia
erittyy didinmaitoon ja se voi vaikuttaa lapseen. Jos terveydenhuollon ammattilainen on suositellut
ottamaan Nicotinell Spearmint -valmistetta imetysaikana, lddkepurukumi otetaan heti imetyksen
jalkeen tai vimeistddn kaksi tuntia ennen imetysta.

Hedelmallisyys
Tupakointi suurentaa hedelmattomyyden riskid sekd naisilla ettd miehilli. Nikotinin vaikutusta

hedelméllisyyteen ei tunneta.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Siitd ei ole viitteitd, ettd suositeltuina annoksina kéytetty Nicotinell Spearmint -ldakepurukumi
vaikuttaisi ajokykyyn tai kykyyn kdyttdd koneita. Tupakoinnin lopettaminen saattaa kuitenkin
vaikuttaa kayttdytymiseen.

Nicotinell Spe armint sisiltii sorbitolia, butyylihydroksitolueenia ja natriumia

Nicotinell Spearmint -lddkepurukumi sisiltda sorbitolia, joka on fruktoosin ldhde. Jos lddkérisi on
kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi tai jos sinulla on diagnosoitu perinnéllinen fruktoosi-
intoleranssi (HFI), harvinainen geneettinen sairaus, jossa elimistd ei kykene hajottamaan fruktoosia,
kerro asiasta ladkarillesi ennen timén lidkevalmisteen kayttoa.

Yksi purukumipala siséltdd 0,1 g sorbitolia, joka muuntuu elimistdssd 0,02 grammaksi fruktoosia.
Yhden Nicotinell Spearmint 2 mg -lAdkepurukumipalan energiasisélté on 1,0 kcal ja yhden Nicotinell
Spearmint 4 mg -ldékepurukumipalan energiasisélté on 0,9 kcal.

Purukumi sisdltdd butyylihydroksitolueenia (E321), joka voi aiheuttaa paikallista suun
limakalvoarsytysta.

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per purukumi eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.
3. Miten Nicotinell Spe armint -valmis tetta kiytetéiéin

Kéyta titd [ddkettd juuri siten kuin tdssi pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin la4kéri tai
apteekkihenkilokunta on madrannyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Sopivin lddkepurukumivahvuus valitaan nikotiiniriippuvuuden mukaan. Kéytd 4 mgmn Nicotinell
Spearmint -lidkepurukumia, jos

- sinulla on voimakas nikotiiniriippuvuus

- olet aiemmin epidonnistunut tupakoinnin lopettamisessa 2 mgn lddkepurukumien avulla.

Muussa tapauksessa on kdytettdvd 2 mgn Nicotinell Spearmint -ldékepurukumia.

Katso sinulle sopivin vahvuus seuraavasta taulukosta:

Vihiinen tai Kohtalainen tai voimakas Voimakas tai hyvin
kohtalainen nikotiiniriippuvuus voimakas
nikotiiniriippuvuus nikotiiniriippuvuus
S le— Pienempiannos ————
— Suurempiannos — —
Alle 20 savuketta / pdivd 20 - 30 savuketta / paiva Y1 30 savuketta / paiva




Suositellaan pienté Pieniannoksinen (2 mg) tai Suositellaan suurta
annosta (2 mgn suuriannoksinen (4 mg) annosta (4 mgn
ladkepurukumi) ladkepurukumi, kayttdjan ladkepurukumi)
ominaisuuksista ja mieltymyksista
riijppuen.

Jos sinulla esiintyy haittavaikutuksia suuremman ladkepurukumivahvuuden (4 mg) kiyton yhteydessi,
harkitse pienemméan vahvuuden kidyttdmistd (2 mg).

On térkedd pureskella lddkepurukumia oikein, jotta epamiellyttivit seuraukset (esim. hikka, néréstys)
voidaan valttia.

Kéyttdohjeet:

Ali niele purukumia.

1. Pureskele yhtd purukumipalaa hitaasti, kunnes maku voimistuu.
2. Aseta purukumi ikenen ja posken véliin.

3. Pureskele jilleen, kun maku on muuttunut miedommaksi.

4. Jatka purukumin pureskelua télld tavoin noin 30 minuutin ajan.

Viiltd kahvin, happamien juomien ja virvoitusjuomien juomista 15 minuutin kuluessa ennen Nicotinell
Spearmint -lidkepurumin pureskelua, silli nimé juomat voivat heikentdd nikotiinin imeytymistd. Ald
sy0 dldka juo, jos sinulla on lddkepurukumi suussasi.

Annostus yli 18-vuotiaille aikuisille
Ota yksi purukumipala ja pureskele sitd, kun mielesi tekee tupakoida.

Hoidon alussa uusi purukumi tarvitaan yleensé 1 - 2 tunnin vélein. § - 12 purukumipalaa péiviassi on
tavallisesti riittdvd annos, purukumin vahvuudesta riippumatta. 2 mg:n purukumeja saa kiyttaa
enintddn 24 palaa piivissi, ja 4 mgn purukumeja 15 palaa paivissd. Kdytd enintddn yksi
purukumipala tunnissa.

Tupakoinnin lopettaminen:

Hoidon kesto on yksildllinen. Hoito kestdé tavallisesti vahintddn 3 kuukautta. Kolmen kuukauden
hoidon jilkeen sinun on vihennettiva véhitellen pdivin aikana kdyttdmiesi purukumipalojen méaaréa.
Hoito lopetetaan, kun kidyttimési purukumimidrd on 1 - 2 palaa pédivéissd. Nicotinell

Spearmint -lddkepurukumia ei pidd kayttdd pidempdin kuin 12 kuukauden ajan ilman
terveydenhuollon ammattilaisen suositusta.

Neuvonta saattaa parantaa tupakoinnin lopettamisen onnistumista.

Tupakoinnin vihentiminen:

Nicotinell Spearmint -ladkepurukumia kdytetdan tupakointijaksojen valilld tupakoimattomien jaksojen
pidentdmiseksi tarkoituksena viahentda tupakointia mahdollisimman paljon. Jos piivittdisten
savukkeiden lukuméérin vihentdminen eiole onnistunut 6 viikon jilkeen, on syytéd kdantyé
terveydenhoitohenkildston puoleen. Tupakoinnin lopettamista on yritettdva heti, kun tunnet olevasi
sithen valmis, mutta viimeistddn 6 kuukauden kuluttua hoidon aloittamisesta. Jos et ole onnistunut
vakavissasi yrittdmdan tupakoinnin lopettamista 9 kuukauden kuluessa hoidon aloittamisesta, sinun on
syytd kddntyd terveydenhoitohenkilston puoleen.

Neuvonta saattaa parantaa tupakoinnin lopettamisen onnistumista.

Jos otat enemmiin Nicotinell Spe armint -valmis tetta kuin sinun pitiisi

Lilan monen lddkepurukumin kdyttd voi aiheuttaa samanlaisia oireita kuin liallinen tupakointi.
Nikotiiniyliannoksen yleisoireita ovat heikotus, ithon kalpeus, hikoilu, syljenerityksen lisidntyminen,
niclun polttelu, pahoinvointi, oksentelu, ripuli, vatsakipu, kuulo- ja ndkohéiriot, padnsarky,



syddmentykytys tai syddmen sykkeen muunlaiset hiiriét, hengenahdistus, huimaus, vapina ja
sekavuus.

Suurten yliannosten yhteydessé ndiden oireiden jilkeen voi esiintyd voimakasta visymystd,
verenpaineen laskua, verenkierron romahtamista, koomaa, hengitysvaikeuksia ja
kouristuskohtauksia.

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa,
ota aina yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos lapsella epdillidan myrkytystd, on heti kddnnyttdva [ddkérin puoleen. Pienetkin nikotiinimédérit ovat
vaarallisia ja mahdollisesti hengenvaarallisia lapsille ja voivat aiheuttaa vaikeita oireita tai kuoleman.

Jos unohdat kiyttia Nicotinell Spe armint -valmistetta
A4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytosté, kddnny [ddkarin tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Sinulla voi esiintyd muutamana ensimméisend hoitopédivind heitehuimausta, pidinsérkyé ja
unihdirioitd. N&mai voivat olla tupakoinnin lopettamiseen littyvid vieroitusoireita ja aiheutua nikotiinin
saannin vahenemisestd. Muita mahdollisia tupakoinnin lopettamiseen littyvid vieroitusoireita ovat
unettomuus, yskd, heikotus, visymys, yleisesti sairas olo ja influenssan kaltaiset oireet.

Lopeta Nicotinell Spearmint -lAdkepurukumin kdytto ja ota heti yhteyttd ldakariin, jos sinulle

ilmaantuu jokin seuraavista vakavista allergiaoireista (angioedeema tai anafylaktinen reaktio):

- kasvojen, kielen tai kurkun turvotus; nielemisvaikeudet; nokkosihottuma tai hengitysvaikeudet.
Némad haittavaikutukset ovat harvinaisia.

Muita mahdollisia haittavaikutuksia ovat:

Hyvin yleinen (voi esiintyd yhi 1 henkilolld 10:sté)
- pahoinvointi.

Yleinen (voi esiintyd enintddn 1 henkilolld 10:sté)

- suun limakalvotulehdus, epdmukava tunne suussa
- kurkkukipu

- oksentelu

- epdamukava tunne mahassa, mahakipu

- ripuli

- ruoansulatushdirit/niréstys

- ilmavaivat

- nikottelu

- ummetus

- heitehuimaus, pddnsirky

- unettomuus

- yskd

- suun kuivuminen

- suun, kurkun ja leukalihasten sérkyéd voi my0s esiintya.



Melko harvinainen (voiesiintyd enintddn 1 henkilollda 100:sta)

- syddmentykytys

- punoittava ihottuma (eryteema) ja

- kutina, johon liittyy paukamien muodostuminen iholle (nokkosihottuma).

Harvinainen (voi esiintyd enintdén 1 henkilolli 1000:sta)
- syddmen rytmih&iriot
- yliherkkyysreaktio.

Tuntematon

- lisdidntynyt syljeneritys
- nielemisvaikeudet

- royhtéily

- vapina

- haavainen suutulehdus
- hengenahdistus

- heikotus

- vasymys

- yleisesti sairas olo

- influenssan kaltaiset oireet.

Suun haavaumat saattavat liittyd tupakoinnin lopettamiseen eivétkd valttdimatti nikotiinihoitoon.
Purukumi saattaa takertua hammasproteesiin tai muihin hampaiden proteettisiin korvikkeisiin.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Nicotinell Spe armint -valmis teen s dilyttimine n

Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.

Ali kiyti titi ldkettd kotelossa ja ipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdivimédran
(Kayt. vim. tai EXP) jilkeen. Viimeinen kéyttopdiviméara tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivas.
Sailytd alle 25 °C.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdiméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Nicotinell Spe armint -léék e purukumi sisiltia
Nicotinell Spearmint -lddkepurukumia on saatavana kahta vahvuutta.

Vaikuttava aine on nikotiini.
Yksi Nicotinell Spearmint -lddkepurukumi siséltdd 2 mg tai 4 mg nikotiinia (vastaa 10 mg:aa tai
20 mg:aa nikotimipolakriliinia (14)).


mailto:www.fimea.fi

Muut aineet ovat:

- purukumipohja (siséltdd butyylihydroksitolueenia (E321)), ksylitoli, kalsiumkarbonaatti (E170),
sorbitoli (E420), mannitoli (E421), vedetdn natriumkarbonaatti, natriumvetykarbonaatti,
luonnollinen mintun maku, Novamint Spearmint, polakriliini, glyseroli (E422), levomentoli,
sukraloosi, liivate, titaanidioksidi (E171), asesulfaamikalium (E950), karnaubavaha, talkki.

Nicotinell Spearmint -ldékepurukumi on sokeriton.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koko (-koot)
Paillystetyt purukumipalat ovat vériltddn lnonnonvalkoisia ja suorakaiteen muotoisia.

Purukumit on pakattu 12 purukumin IApipainopakkauksiin. Lapipainopakkaukset on pakattu 12, 24, 48,
84, 96 tai 204 purukumin rasioihin.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Haleon Denmark ApS
Delta Park 37

2665 Vallensbak Strand
Tanska

Valmis taja

FAMAR S.A.

48 km National Road Athens-Lamia
GR-19011, Avlonas, Attiki

Kreikka

Fertin Pharma A/S
Dandyvej 19
DK-7100 Vejle
Tanska

Lisdtietoja tisté ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
Puh: 080 077 40 80
S-posti mystory.nd@haleon.com

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 14.04.2023



Bipacksedel: Information till anvéindaren
Nicotinell Spearmint 2 mg och 4 mg me dicinskt tuggummi
nikotin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvénda detta liikemedel. Den innehaller
information som ir viktig for dig.
Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Vinddig till apotekspersonalen om du behover mera information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella

biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Nicotinell Spearmint dr och vad det anvédnds for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Nicotinell Spearmint
Hur du anvénder Nicotinell Spearmint

Eventuella biverkningar

Hur Nicotinell Spearmint ska férvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

A S

1. Vad Nicotinell Spe armint dr och vad det anvénds for
Nicotinell Spearmint hor till en grupp likemedel som anvénds som hjidlp ndr man vill sluta roka.

Nicotinell Spearmint medicinskt tuggummi innehaller den aktiva substansen nikotin. Vid tuggning
avges nikotin Ilangsamt och tas upp av slemhinnan i munnen. Detta likemedel anvéinds for att minska
nikotinbegéret och abstinensbesviren hos nikotinberoende personer.

Det kan dirigenom:
- motverka aterfall till rokning hos rokare som &r motiverade att sluta, eller
- underlitta rokreduktion hos rokare som inte kan eller dr ovilliga att sluta roka.

Rad och stod forbattrar vanligtvis chansen att lyckas.

Nicotinell Spearmint &r avsett for rokare som ér 18 ar eller &ldre.

2. Vad du behdver veta innan du anvénder Nicotinell Spe armint

Anvind inte Nicotinell Spe armint

- om du &r allergisk mot nikotin eller ndgot annat innehallsdimne i detta likemedel (anges i avsnitt
6).

- om du &r icke-rokare.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anviander Nicotinell Spearmint medicinskt tuggummi,

om du har

- nagot hjartbesvir sdsom nyligen genomgangen hjartinfarkt, rytmrubbningar i hjirtat, hjartsvikt
eller brostsmérta (kdrlkramp, bl.a. Prinzmetals angina). Om du far 6kade hjértproblem under
anviandningen av detta likemedel maste dosen minskas eller anvéndningen avslutas.

- haft slaganfall

- hogt blodtryck

- problem med blodcirkulationen



- diabetes. Du ska uppfolja dina blodsockervérden oftare &n vanligt nir du borjar anvinda nikotin
tuggummi. Ditt behov av insulin eller likemedel kan éndras.

- overaktiv skoldkortel (hypertyreoidism)

- binjuretumér (feokromocytom)

- nedsatt njur- och/eller leverfunktion

- esofagit (inflammation imatstrupen), gastrit (inflammation i magsécken) eller magsar

- epilepsi (krampanfall) i sjukdomshistorien.

Om du har ndgot av dessa tillstdind kanske det inte dr limpligt att du anvénder Nicotinell Spearmint.

Personer som har problem med kidkbensleden samt personer som har tandproteser kan ha svart att
tugga tuggummit. I dessa fall rekommenderas darfor att du anvinder andra former av
nikotinerséttningsmedel &n tuggummi. Vid tuggning kan Nicotinell Spearmint lossa fyllningar eller
tandimplantat.

Nir du anvdnder Nicotinell Spearmint ska du inte roka eftersom det kan leda till att
nikotinkoncentrationen blir s& hdg att du mér daligt.

Barn och ungdomar

Nicotinell skall inte anvéndas avungdomar i &ldern 12—17 utan recept fran vardpersonal. Den korrekta
dosen for vuxna kan orsaka hos smé barn en allvarlig forgiftning eller leda till dodsfall. Darfor ar det
viktigt att hdlla Nicotinell Spearmint medicinska tuggummin alltid utom syn- och rackhall for barn.
Nicotinell Spearmint far inte anvéndas av barnunder 12 ar.

Andra likemedel och Nicotinell Spearmint
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder eller nyligen har anvént eller kan ténkas att
anvinda andra likemedel.

Det dr inte ként att Nicotinell Spearmint medicinskt tuggummi skulle paverka eller paverkas av intag
av andra likemedel. Effekten av andra likemedel kan dock paverkas av att man slutar roka. Detta dr
sarskilt viktigt om man anvinder likemedel som innehaller

- teofyllin (anvénds vid behandling av astma)

- takrin (anvénds vid behandling av Alzheimers sjukdom)

- olanzapin och clozapin (anvénds vid behandling av schizofreni).

Nicotinell Spe armint med mat och dryck

Kaffe, syrliga drycker och liskedrycker kan minska upptaget av nikotin. Du bor darfor undvika dessa
drycker 15 minuter fore anvindning av Nicotinell Spearmint medicinskt tuggummi. Ateller drick inte
medan du har ett medicinskt tuggummi i munnen.

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet

Det ér vildigt viktigt att sluta roka under graviditeten da rokning kan paverka fostrets tillvéxt.
Det kan dven leda till fortidig fodsel och dven dodfodsel. Det bista 4r om du kan sluta roka
utan hjilp av likemedel som innehdller nikotin. Om detta inte gar ska Nicotinell endast
anvindas efter konsultation med vardpersonal.

Amning

Nicotinell Spearmint bor undvikas under amningstiden eftersom nikotin gar 6ver i
modersmjolk och kan paverka ditt barn. Om vardpersonal rekommenderar dig att anvinda
Nicotinell Spearmint under amningstiden bor tuggummit tas precis efter eller senast tva
timmar fore amning.

Fertilitet

Rokning okar risken for infertilitet hos kvinnor och mén. Effekterna av nikotin pa fertilitet dr inte
kénda.



Korformaga och anvéindning av maskiner

Nicotinell Spearmint medicinskt tuggummi har ingen kidnd effekt pa formagan att kora bil eller
anvanda maskiner om man anvander det enligt doseringsanvisningarna, men rokavvéinjning kan
péaverka beteendet.

Nicotinell Spearmint inne héller s orbitol, butylhydroxitoluen och natrium

Nicotinell Spearmint medicinskt tuggummi innehéller sorbitol, som &r en kélla till fruktos.Om du inte
tal vissa sockerarter, eller om du har diagnostiserats med hereditér fruktosintolerans, en séllsynt, drftlig
sjukdom som gor att man inte kan bryta ner fruktos, kontakta likare innan du anvénder detta
likemedel.

Ett medicinskt tuggummi innehéller 0,1 g sorbitol, vilkket omvandlas till 0,02 g fruktos i kroppen.
Kalorivirdet for ett Nicotinell Spearmint 2 mg tuggummi 4r 1,0 kcal och kalorivdrdet for ett Nicotinell
Spearmint 4 mg tuggummi &r 0,9 kcal.

Tuggummit innehaller butylhydroxitoluen (E321) vilket kan ge irritationer i munslemhinnan.

Detta likemedel nnehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tuggummi, d.v.s. ar nést ntill
’natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Nicotinell Spe armint

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran likare eller apotekspersonal. Radfraga likare eller apotekspersonal om du dr osdker.

Tuggummistyrkan skall véljas med utgdngspunkt fran ditt nikotinberoende. Anvéand Nicotinell
Spearmint 4 mg tuggummi om

- du &r rokare med starkt nikotinberoende
- du tidigare misslyckats med att sluta roka efter att ha anvént tuggummi med styrkan 2 mg.

I 6vriga fall ska Nicotinell Spearmint 2 mg medicinskt tuggummi anvindas.

Se tabell for optimal styrka:

Svagt till mattligt Mattligt till starkt nikotinberoende Starkt till mycket starkt
nikotinberoende nikotinberoende

e — Lag dos ar lamplig ———

| — Hég dos ar lamplig — I
Mindre &n 20 Mellan 20 - 30 cigaretter/dag Mer én 30 cigaretter/dag
cigaretter/dag
Légdos (2mg medicinskt | L3¢ dos (2 mg medicinskt Hog dos (4 mg
tuggummi) &r att foredra tuggummi) eller hdg dos (4 mg medicinskt tuggummi) ar

medicinskt tuggummi) beroende pa | att foredra
anviandarens tycke och smak

Om du upplever biverkningar efter att ha borjat med en hog dos (4 mg), anvind en ligre dos (2 mg).

For attundvika obehag (t.ex. hicka eller halsbrinna) r det viktigt att tuggummit tuggas pa ritt sétt.



Bruksanvisning:

Svilj inte tuggummit.

1. Tugga 1 tuggummi tills en kraftig smak fornims.

2 Lat sedan tuggummit vila mellan kinden och tandkéttet.
3. Borja tugga igen ndr smaken mattas av.

4 Upprepa detta forfaringssitt under cirka 30 minuter.

Undvik att dricka kaffe, syrliga drycker eller liskedryckeri 15 minuter innan du borjar suga pé
tuggummit, eftersom dessa kan minska upptaget av nikotin. Ateller drick inte medan du har tuggummi
1 munnen.

Dosering for vuxna 6ver 18 ar
Ta ett tuggummi nér du kénner starkt behov av att roka.

Vid behandlingens borjan kan vanligen 1 tuggummi tas varje till varannan timme. I de flesta fall 4r § -
12 tuggummin per dag tillrickligt, oavsett tuggummits styrka. Storsta dygnsdos vid anvdndning av 2
mg medicinskt tuggummi ar 24 tuggummin och av 4 mg medicinskt tuggummi 15 tuggummin.
Anvind inte mer dn 1 tuggummi per timme.

Rékavvinjning:

Behandlingen ir individuell, men vanligtvis pagér den i minst 3 ménader. Darefter minskas gradvis
antalet tuggummin per dag. Behandlingen bor avbrytas nir dosen minskats till 1 - 2 tuggummin per
dag.

Nicotinell Spearmint medicinska tuggummin ska inte dnvandas lingre dn 12 méanader utan kontakt

med véardpersonal.

Rédgivning okar chanserna for att lyckas sluta roka.

Rékreduktion:

Nicotinell Spearmint anvénds mellan rokperioder for att forlinga de rokfria perioderna och i syfte att
dra ned pa rokningen s mycket som mgjligt. Om du inte lyckats dra ned pa antalet cigaretter per dag
efter 6 veckor bor du soka professionell hjilp. Forsok att sluta roka s snart du kinner dig redo, men
inte senare 4n 6 manader efter behandlingens borjan. Om du inte lyckats gora ett allvarligt forsok att
sluta roka inom 9 manader efter behandlingens borjan bor du soka professionell hjélp.

Rédgivning Okar chanserna for att lyckas sluta roka.

Om du har anvint for stor méingd av Nicotinell Spearmint

Vid anvindning av for ménga tuggummin kan man f& samma symtom som vid for mycket rékning.
Symtom pa 6verdosering dr svaghetskénsla, blek hud, svettning, 6kad salivutsondring, halsbrinna,
illamaende, krikningar, diarré, magsmaérta, syn- och horselstorningar, huvudvirk, hjartklappning eller
andra storningar i hjartrytmen, andndd, yrsel, skakningar och forvirring.

Vid stor dverdosering kan dessa symtom foljas av utmattning, lagt blodtryck, cirkulationskollaps,
koma, andningssvarigheter och krampanfall.

Om du fatt i dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen 0800 147 111 for bedomning av
risken samt radgivning.

Kontakta omedelbart likare om ett barn misstéinks vara forgiftat. Aven sma méngder nikotin ir farliga
och eventuellt livshotande for barn och kan leda till allvarliga symtom eller dod.

Om du har glomt att anviinda Nicotinell Spe armint
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.



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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvidndare behover inte fa
dem.

Symtom som kan upptrdda under de forsta dagarna ér yrsel, huvudvirk och somnstorningar. Dessa kan
vara abstinenssymtom som hor thop med rokavvinjningen och bero pa for lag tillférsel av nikotin.
Andra eventuella abstinenssymtom vid rokavvanjning kan vara somnloshet, hosta, svaghet, trétthet,
allmédn sjukdomskénsla och influensaliknande symtom.

Sluta ta Nicotinell Spearmint och kontakta omedelbart Iikare om du upplever nagot av foljande
allvarliga allergiska symtom (andningssvérigheter (angioddem) eller anafylaktisk reaktion):
- svullnad av ansiktet, tungan eller halsen; svarigheter att svilja; nisselutslag eller
andningssvarigheter.
Dessa biverkningar &r séllsynta.

Andra mojliga biverkningar ar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 anvéindare)
- llamaende.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare)

- inflaimmation imunnens slemhinna, obehaglig kinsla i munnen
- halsont

- krékningar

- magbesvir, magont

- diarré

- matsméltningsbesvér/halsbranna

- viderspanning

- hicka

- forstoppning

- yrsel och huvudvérk

- sOmnloshet

- hosta

- muntorrhet

- vark i munnen, halsen och kdkmusklerna kan férekomma.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvdndare)
- hjértklappning

- rodnad i huden (erytem) och

- kliande hudutslag (nédsselutslag).

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvidndare)
- storningar i hjértrytmen
- overkénslighetsreaktion.

Ingen kiind frekvens

- Okad salivavsondring

- svéljningssvarigheter

- rapning

- skakningar

- sérig inflammation i1 munnens slemhinna
- andnod

- svaghet



- trétthet
- allmén sjukdomskénsla
- influensaliknande symtom.

Munsar kan upptrdda nér man forsoker shuta roka, men sambandet med nikotinbehandling ar oklar.

I séllsynta fall kan tuggummit fastna i tandproteser eller tandbryggor och skada dem.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 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 oka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Nicotinell Spe armint ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och blistret efter ”Utg.dat.” eller "EXP”".
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplysningar

Innehélls deklaration
Nicotinell Spearmint medicinskt tuggummi finns i tva styrkor.

Den aktiva substansen dr nikotin.
Ett Nicotinell Spearmint medicinskt tuggummi innehaller 2 mg eller 4 mg nikotin (motsvarande av 10
mg eller 20 mg nikotinpolakrilin (1:4)).

Ovriga inne halls imnen ir
- tuggummibas (innehdller butylhydroxitoluen (E321)), xylitol, kalciumkarbonat (E170),
sorbitol (E420), mannitol (E421), natriumkarbonat (vattenfritt), natriumvatekarbonat, naturligt
mintsmakédmne, Novamint spearmint, polakrillin, glycerol (E422), levomentol, sukralos,
gelatin, titandioxid (E171), acesulfamkalium (E950), karnaubavax, talk.

Nicotinell Spearmint medicinskt tuggummi &r sockerfritt.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Det dragerade tuggummit har benvit fiarg och ar rektangulart.

Tuggummina &r forpackade i blisterforpackningar med 12 tuggummin i varje. Blisterkartorna
forpackas i kartonger som innehéller 12, 24, 48, 84, 96 respektive 204 tuggummin.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare


mailto:www.fimea.fi

Innehavare av godkéinnande for forsiljning
Haleon Denmark ApS

Delta Park 37

2665 Vallensbak Strand

Danmark

Tillverkare

FAMAR S.A.

48th km National Road Athens-Lamia
GR-19011, Avlonas, Attiki

Grekland

Fertin Pharma A/S
Dandyvej 19
DK-7100 Vejle
Danmark

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhéllas hos den nationella representanten for
nnehavaren av godkdnnandet for forsiljning

Tel: 080 077 40 80

E-mail: mystory.nd@haleon.com

Denna bipacksedel éindrades senast 14.04.2023



