Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Nicorette Freshmint 1 mg/annos, sumute suuonteloon, liuos
nikotiini

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

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

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

tai apteekkihenkildkunta on neuvonut.

- Séilytd tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

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

- Kéénny lddkdrin puoleen, jos et ole kyennyt lopettamaan tupakointia 6 kuukauden Nicorette
Freshmint -hoidon jilkeen.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Nicorette Freshmint on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytdt Nicorette-suusumutetta
Miten Nicorette-suusumutetta kdytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Nicorette-suusumutteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

S e e

1. Miti Nicore tte Freshmint on ja mihin sité kiyte tiéin

Nicorette-suusumutetta kdytetddn helpottamaan tupakoinnin lopettamista tai vahentdmisté ennen kuin
tupakointi lopetetaan kokonaan. Téllaista hoitoa kutsutaan nikotiinikorvaushoidoksi.

Nicorette lievittdd tupakoinnin lopettamiseen littyvdd nikotiinihimoa ja vieroitusoireita. Kun
elimistosi ei yhtékkid endé saakaan nikotiinia tupakasta, saat vieroitusoireita. Nicorette estdd tai
ainakin viahentdé tillaisia epamiellyttdvid tuntemuksia ja lievittdd tupakanhimoa, silld siitd elimistd saa
hetkeksi edelleen hieman nikotiinia. Nicorette ei sisidlld tupakansavun sisdltamid myrkyllisid aineita,
kuten tervaa tai hilimonoksidia.

Neuvonta ja tuki parantavat onnistumisen mahdollisuuksia.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin kiytiit Nicorette-suusumutetta

Ali kiiyti Nicore tte-suusumutetta, jos

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

- et ole koskaan tupakoinut.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin kanssa ennen kuin kdytdt Nicorette-suusumutetta, jos sinulla on

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

- rasitusrintakipuja (epdvakaa angina pectoris) tai levossa ilmaantuvaa rintakipua

- sydénsairaus, joka vaikuttaa syddmen lyontitiheyteen tai rytmiin

- hoitamaton verenpainetauti

- joskus ilmennyt allerginen reaktio, johon on littynyt huulten, kasvojen ja nielun turvotusta
(angioedeema) tai kutiavaa ihottumaa (nokkosihottuma). Nikotiinikorvaushoito voi joskus
laukaista tillaisen 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 he nkilot eivit saa kdyttdd Nicorette-suusumutetta.

Lapset ja nuoret
Ald anna tété ladkettd lapsille tai nuorille.

Muut lisike valmisteet ja Nicorette

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytdt tai olet dskettdin kdyttényt tai
saatat kayttdd muita lddkkeitd. Tama on erityisen tirkeéd, jos kdytit jotain seuraavista ladkkeista:
- teofylliinid astman hoitoon

- takriinia Alzheimerin taudin hoitoon

- klots apiinia skitsofrenian hoitoon

- ropinirolia Parkinsonin taudin hoitoon.

Nicorette ruuan ja juoman kanssa
Al sy0 tai juo, kun annostelet sumutetta suuonteloon.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys

On erittdin tirkeéé lopettaa tupakointi raskausaikana, koska tupakointi voi heikentéé lapsesi kasvua.
Se voi aiheuttaa my0s lapsen syntymisen ennenaikaisesti tai jopa kuolleena. Parasta olisi lopettaa
tupakointi ilman nikotiinia siséltidvid ldédkevalmisteita. Jos et onnistu, kdytd Nicorette-valmistetta
vasta, kun olet keskustellut terveydenhuollon ammattilaisen kanssa.

Vilta Nicorette-valmisteiden kayttod ime tysaikana, koska nikotiini kulkeutuu didinmaitoon ja saattaa
vaikuttaa lapseesi. Jos lddkérisi on suositellut sinulle Nicorette-suusumutteen kiyttod imetysaikana,
ota sumute heti imettdmisen jilkeen, mutta ei imetysté edeltdvien kahden tunnin aikana.

Tupakointi lisdéd hedelméttomyyden riskid naisilla ja miehilld. Nikotiinin vaikutuksia
hedelmillisyyteen ei tunneta.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Vaikutuksia ajokykyyn tai koneidenkéyttokykyyn eiole todettu.

Nicorette Freshmint siséiltiia

- noin 7 mg alkoholia (etanolia) per sumuteannos, mikd vastaa 97 mg/ml. Alkoholimiéra
sumuteannoksessa tété lidkevalmistetta vastaa alle 2 mlaa olutta tai 1 mlaa vinid. Tadma
ladkevalmisteen sisdltdma pieni miard alkoholia ei aiheuta havaittavia vaikutuksia.

- 11 mg propyleeniglykolia sumuteannosta kohti

- alle 1 mmol natriumia (23 mg) sumuteannosta kohti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”

- butyylihydroksitolueenia, joten se saattaa aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim.
kosketusihottumaa) tai silmi- ja limakalvodrsytysta.

3. Miten Nicorette-suusumutetta kiyte tiin

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



Alle 18-vuotiaat eivit saa kiyttdd Nicorette-suusumutetta.

Ota yhteyttd terveydenhuollon ammattilaiseen, jos et pysty vihentimiin annosten maaraa tai
tupakointia 6 hoitoviikkon jilkeen tai tarvitset valmistetta yli 6 kuukauden ajan. Nicorette-suusumutetta
pitdd tavallisesti kayttdd 3 kuukautta. Nicorette-suusumutetta ei saa kiyttdd yli 6 kuukautta.
Kéyttdohjeet riippuvat siitd, aiotko

- lopettaa tupakoinnin vélittomasti

- lopettaa tupakoinnin véhitellen.

Tupakoinnin lope ttamine n vélitto mésti

Tarkoituksena on lopettaa tupakointi valittomasti ja kiayttdd suusumutetta helpottamaan tupakanhimoa.

Ali otayli 2 annosta kerralla tai 4 annosta tunnissa 16 tunnin aikana. Enimméisvuorokausiannos
minkd tahansa 16 tunnin jakson aikana on 64.

Vaihe 1:  Viikot 1-6

Ota 1 tai 2 annosta, kun tavallisesti polttaisit savukkeen tai kun tunnet tupakanhimoa. Ota ensin yksi
annos ja jos tupakanhimo eihdvid muutaman minuutin kuluessa, ota toinen annos. Jos tarvitset

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

Jos esimerkiksi poltat keskiméarin 15 tupakkaa pdivdssé, sinun pitdd ottaa 1-2 sumutetta vahintdén
15 kertaa pdivassa.

Vaihe 2:  Viikot 7-9
Vihennd paivittdistd annosten midrdd. Viikon 9 loppuun mennessi pitdisi péivittdisten annosten
madrinolla keskimddrin PUOLET vaiheessa 1 kiytetystd madarista.

Vaihe 3:  Viikot 10-12
Jatka annosten harventamista siten, ettéd vilkolla 12 kéytit korkeintaan 4 annosta péivissi. Kun olet
vihentinyt annosta 2—4 annokseen péivissd, lopeta suusumutteen kavtto.

Tupakoinnin lope ttamine n vihitellen

Tarkoituksena on aloittaa korvaamalla muutama savuke Nicorette-suusumutteella. Tadmén jilkeen
tupakointi lopetetaan kokonaan hoidon aikana. Lopuksi lopetetaan sumutteen kéytto.

Kun tunnet voimakasta tupakanhimoa, ota 1-2 sumuteannosta savukkeen sijaan. Ali tupakoi pian
suusumutteen kayton jilkeen, se korvaa savukkeen. Suusumutteen kidytté vahentimattd savukkeiden
madrid aiheuttaa huonovointisuutta (ks. kohta Jos kidytdt enemmén Nicorette-suusumutetta kuin sinun
pitdisi). Vahennd péivittdistd savukkeiden midrdd mahdollisimman paljon ja korvaa ne suusumutteella.
Ota yhteyttd terveydenhuollon ammattilaiseen, jos et ole onnistunut vahentdmaan tupakointia

6 hoitovilkon jilkeen.

Lopeta tupakointi kokonaan heti, kun tunnet olevasi sithen valmis, mutta vimeistdén 12 viikon
kuluttua hoidon aloittamisesta. Tupakoinnin lopettamisen jilkeen vihennd vihitellen piivittdisten

sumuteannosten madrdd. Kun olet vahentdnyt 2—4 annokseen péivissi, lopeta suusumutteen kaytto.

Ota korkemntaan 2 annosta kerralla tai 4 annosta tunnissa 16 tunnin aikana. Enimméaisvuorokausiannos
minkd tahansa 16 tunnin jakson aikana on 64.

Sadstd jaljelle jadnyt sumute, koska halu tupakoida voi herdti yhtikkid uudestaan hoidon jilkeen. Ota
silloin ensin yksi annos ja toinen, jos ensimmdinen eiauta muutamassa minuutissa.

Noudata naita kayttoohjeita tarkoin ja seuraa kuvien ohjeita:



Sumuttimen avaaminen

1. Liu’uta painiketta peukalolla alaspdin (@), kunnes sen saa painettua kevyesti sisidnpéin ().
Ali paina liian kovaa.

2. Samalla kun painat sisddnpdin, liv’uta peukaloa ylospdin (c) sumuttimen yldosan avaamiseksi,
ja vapauta painike.

Sumuttimen lataaminen

Kun kdytdt sumutinta ensimmaisté kertaa, on sumutepumppu ensin ladattava. Suuntaa suutin
poispdin itsestdsi ja muista ldhellisi. Paina sumuttimen yliosaa etusormella 3 kertaa, kunnes
muodostuu hienojakoinen sumute. Jos et kdytd sumutinta 2 pdivdin, tdytyy se ladata uudelleen.

Sumuttime n kiytto

3. Suuntaa suutin avattua suutasi kohti ja pidd se mahdollisimman
lahelld suuta.

4. Paina sumuttimen yldosaa lujasti annoksen vapauttamiseksi suuhun,
viltd huulia. Ali hengiti sisifin sumuttamisen aikana, jotta
sumutetta ei joudu kurkkuun. Ali niele muutaman sekunnin aikana
sumuttamisen jilkeen.

Sumuttimen sulkeminen

Qap @t

Liv’uta painiketta alaspdin (d), kunnes sen saa painettua siséénpiin (e).
6. Samalla kun painat painiketta sisddnpéin, liu’uta sumuttimen pié alaspéin (f). Vapauta
painike. Sumutin on nyt suljettu.

Toista edelld maimitut kohdat uuden annoksen ottamiseksi.

Sulje sumutin jokaisen kdyttokerran jilkeen, jotta lapset eivét pddse kayttdmédn sumutetta eikd
annoksia vapaudu vahingossa. Jos sumutetta joutuu silmiin, huuhtele huolellisesti vedella.

Jos kiytit enemmiin Nicorette-suusumutetta kuin sinun pitiisi

Voit saada likaa nikotiinia elimistoosi, jos tupakoit ja kdytit Nicorette-valmistetta samanaikaisesti.
Jos lapsi on ottanut Nicorette-suusumutetta tai olet itse ottanut sité likaa, ota heti yhteys laédkariin,
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.

Yliannostuksen oireita ovat pahoinvointi, oksentelu, lisdéntynyt syljeneritys, vatsakivut, ripuli,
hikoilu, padnsérky, heitehuimaus, kuulohdiriét ja voimakas heikkouden tunne. Suuressa



yhannostuksessa voi lisdksi ilmetd verenpaineen laskua, pulssin heikkenemistd ja epasddnnollisyytta,
hengitysvaikeuksia, syvdd uupumusta, verenkierron romahtamista ja kouristuksia.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan lddkkeen kéytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lidke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Nicorette-suusumute voi aiheuttaa samanlaisia haittavaikutuksia kuin muussa muodossa kéytetty
nikotiini. Haittavaikutukset ovat yleensi annoksesta riippuvaisia.

Tupakoinnin lope ttamis een liittyviit haittavaikutukset (vieroitusoireet)
Jotkut tupakoinnin lopettamisen yhteydessé ilmenevét haittavaikutukset voivat olla vihentyneesté
nikotiinin saannista johtuvia vieroitusoireita:

- artyneisyys, aggressiivisuus, kdrsiméttomyys, turhautuneisuus

- ahdistuneisuus, levottomuus, keskittymisvaikeudet

- yo6herdily, unihdiriot

- lisidntynyt ruokahalu, painonnousu

- alakuloisuus

- tupakanhimo (nikotiinihimo)

- syddmen sykkeen hidastuminen

- verenvuoto ikenistd tai suun haavaumat

- huimaus, heikko olo

- yskd, kurkkukipu, tukkoinen tai vuotava neni

- ummetus.

Haittavaikutukset

Lopeta Nicorette-suusumutteen kaytto ja ota heti yhteys lddkériin, jos sinulla ilmenee seuraavia
vakavia harvinaisia haittavaikutuksia (angioedeeman merkkejd):

- kasvojen, kielen tai nielun turpoaminen

- nielemisvaikeudet

- nokkosihottuma ja hengitysvaikeudet.

Hyvin yleiset (yli 1 kayttdjalla 10:std):
- hikka (erityisen yleinen)

- paansarky, pahoinvointi

- nielun arsytys.

Yleiset (alle 1 kayttdjalld 10:std):

- paikalliset vaikutukset, kuten polttava tunne, tulehdus suussa, makuaistin muutokset
- suun kuivuminen, lisidntynyt syljeneritys

- ruoansulatushdirio

- vatsakipu tai -vaivat

- oksentelu, ilmavaivat, ripuli

- vasymys

- yliherkkyys (allergia)

- pistely

- yska.

Melko harvinaiset (alle 1 kédyttajalli 100:sta):

- nendoireet, kuten tukkoisuus, aivastelu

- hengityksen vinkuminen (bronkospasmi), tunne ettd hengitys on tavallista tyolddmpéaéa
(hengenahdistus), kurkun kuristaminen

- punastuminen, lisdéntynyt hikoilu



- suun oireet, kuten pistely suussa, kielen tulehdus, suun haavaumat, suun limakalvojen vauriot,
ddnen muutokset, kipu suussa tai nielussa, royhtiily, verta vuotavat ikenet

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

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

- epanormaalit unet

- rintakipu tai -vaivat

- voimattomuus, huonovointisuus

- vuotava nend.

Harvinaiset (alle 1 kayttdjalli 1 000:sta):
- niclemisvaikeus, suun heikentynyt tunto
- yokkaily.

Tuntematon (saatavissa oleva tieto eiriitd yleisyyden arviointiin):

- nadn hdmértyminen, lisdéntynyt kyynelvuoto

- kurkun kuivuminen, maha-suolikanavan vaivat, kipu huulissa

- ihon punoitus

- allergiset reaktiot, mukaan lukien kasvojen ja suun turvotus (angioedeema tai anafylaksi)
- epdnormaali syddmen syke

- kouristuskohtaukset.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

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

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea, Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55,
00034 FIMEA

5. Nicorette-suusumutteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

Ali kilytd it ldkettd sumuttimessa ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin
jalkeen. Viimeinen kdyttopdivimaara tarkoittaa kuukauden vimeistd paivaa.

Sailytd alle 30 °C.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden hivittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Nicore tte-suusumute siséltia

- Vaikuttava aine on nikotiini. Yksi annos sisdltdd 1 mg nikotiinia.

- Muut aineet ovat propyleeniglykoli (E1520), vedeton etanoli, trometamoli, poloksameeri 407,
glyseroli (E422), natriumvetykarbonaatti, levomentoli, minttuaromi, villentdvd makuaine,
sukraloosi, asesulfaamikalium, butyylihydroksitolueeni (E321), suolahappo (pH:n séétdmiseksi)
ja puhdistettu vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot



Nicorette-suusumutepakkauksessa on sumutin, jossa on mekaaninen sumutepumppu ja livosta
sisiltdvd muovipullo. Sumutin on lapsiturvallinen.

Yksipullo sisdltdd 13,2 ml liuosta, josta saadaan 150 annosta.

Nicorette-suusumute on saatavana 1 ja 2 sumuttimen pakkauksissa.

Nicorette-suusumute on saatavana myos 1 ja 2 sumuttimen pakkauksissa, joissa sumuttimen
takaetiketin alla oleva ldhilukusiru (NFC) mahdollistaa kaytettdvyyden mobiilisovelluksen kanssa.

)
Néissd sumuttimissa on tima ikoni: K=
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija
McNeil / INTL Consumer Health (Finland) Oy, PL 90, 02601 Espoo
Valmistaja

McNeil AB, PL 941, Norrbroplatsen 2, SE-251 09 Helsingborg, Ruotsi

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 28.6.2023



Bipacksedel: Information till anvindaren
Nicorette Freshmint 1 mg/dos, munhélespray, l6sning

nikotin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehiller

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 likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maéste tala med likare om du inte har lyckats med att sluta roka efter 6 manaders behandling
med Nicorette Freshmint.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Nicorette Freshmint &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvénder Nicorette munspray
Hur du anvinder Nicorette munspray

Eventuella biverkningar

Hur Nicorette munspray skall férvaras

Forpackningens innehéll och Gvriga upplysningar

S e e

1. Vad Nicorette Freshmint dr och vad det anvinds for

Nicorette munspray dr avsedd for att hjilpa dig att sluta roka eller minska rékningen fore totalt
rokstopp. Behandling av denna typ kallas nikotinerséttningsterapi.

Nicorette lindrar nikotinbegédr och abstnensbesvir nér du slutar roka. Nar din kropp plotsligt inte mera
far nikotin via tobak, drabbas du av abstinensbesvér. Med hjilp av Nicorette kan du forhindra eller
atminstone lindra sddana obehag och rokbegér genom att du fortsétter tillféra kroppen en liten miangd
nikotin under en kort tidsperiod. Nicorette innehaller inte tjira, kolmonoxid eller andra toxiner som
finns 1 cigarettrok.

Rad och stod okar chansen att lyckas.

2. Vad du behdver veta innan du anvéinder Nicore tte muns pray

Anvind inte Nicorette munspray om du

- ar allergisk mot nikotin eller nagot annat innehallsamne i detta likemedel (anges i avsnitt 6)
- irunder 18 ar

- inte rokt tidigare.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du anvénder Nicorette munspray om du har

- nyligen (inom 3 manader) haft hjirtinfarkt eller stroke

- brosts marta (instabil angina) eller brostsmérta i vila

- hjirts jukdom som paverkar hjirtfrekvensen eller hjartrytmen

- obehandlad hégt blodtryck

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



- svér eller mattlig leversjukdom

- svar njurs jukdom

- diabetes

- overaktiv skoldkortel

- tumor i binjuren (feokromocytom)

- mag- eller tolvfingertarms sar

- inflammation i matstrupen

- tidigare haft epilepsi eller krampanfall.

Nicorette munspray skall inte anvdndas av icke-rokare.

Barn och ungdomar
Ge inte detta likemedel till barn eller ungdomar.

Andra liikemedel och Nicorette

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvidnda
andra lakemedel. Detta dr sdrskilt viktigt om du tar likemedel som innehéller:

- teofyllin for att behandla astma

- takrin for Alzheimers sjukdom

- klozapin for schizofreni

- ropinirol for att behandla Parkinsons sjukdom.

Nicorette med mat och dryck
Du skall inte &ta eller dricka nir du tar munhélesprayen.

Graviditet, amning och fertilitet

Det dr mycket viktigt att sluta roka under gravidite ten eftersom rokning kan forsédmra fostrets tillvaxt.
Rokning kan ocksa leda till fortidig fodsel eller till och med dodfodsel. Bést ér att sluta roka utan att
anvinda likemedel som innehaller nikotin. Om du inte klarar av detta, skall du radfraga
hélsovardspersonal innan du anvinder Nicorette.

Nicorette skall undvikas under amning eftersom nikotin Gverfors i bréstmjolken och kan paverka ditt
barn. Om du ammar och likaren har rekommenderat dig att anvinda Nicorette munspray, skall du ta
munsprayen genast efter amning, inte inom tva timmar fore amning.

Rokning Okar risken for infertilitet hos kvinnor och mén. Effekterna av nikotin pé fertilitet &r okénda.

Korformaga och anvindning av maskiner
Inga effekter pa formagan att kora bil eller anvéinda maskiner har observerats.

Nicorette Freshmint inne hiller

- cirka 7 mg alkohol (etanol) per spraydos motsvarande 97 mg/ml. Méngden i spraydos av detta
lakemedel motsvarar mindre dn2 ml 6l eller 1 ml vin. Den ldga madngden alkohol i detta
likemedel ger inga mérkbara effekter.

- 11 mg propylenglykol per spraydos

- mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per spraydos, d.v.s. dr ndst intill “natriumfritt”

- butylhydroxitoluen s& den kan ge lokala hudreaktioner (t ex kontakteksem) eller vara
irriterande for 6gon och slemhinnor.

3. Hur du anviinder Nicore tte muns pray

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

Nicorette munspray skall inte anvdndas av personer under 18 ar.



Radfraga hilsovardspersonal om du inte kan minska antalet doser eller cigaretter efter 6 veckor eller
om du behdver ta likemedlet i mer 4n 6 ménader. [ normala fall bor du ta Nicorette munspray i
3 ménader. Tag inte Nicorette munspray mer dn 6 manader.

Hur du anvénder likemedlet beror pa om du skall
- sluta roka genast

- sluta roka gradvis.

Sluta roka genast

Syftet dr att sluta roka genast och anvinda munspray for att lindra rokbegir.

Tag inte mera dn 2 doser per ging eller 4 doser per timme under en period av 16 timmar. Maximala
dygnsdosen under vilken som helst 16 timmars period &r 64.

Steg1: Veckal-6

Tag 1 eller 2 doser nér du i vanliga fall skulle roka en cigarett eller far rokbegér. Tag forst en dos
och om dina rokbegir inte férsvinner inom nagra minuter tag en andra dos. Om 2 doser behovs,
fortsétt att ta 2 doser vid varje tillfdlle. For de flesta rokare innebdr det 1-2 doser med 30—

60 minuters mellanrum.

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

Steg2: Vecka7-9
Minska antalet doser per dag. I slutet av vecka 9 bor du ha HALVERAT ditt genomsnittliga antal
doser per dag jamfort med i Steg 1.

Steg3: Veckal0-12
Fortsétt att minska antalet doser per dagsa att du inte tar fler 4n 4 doser per dag under vecka 12.
Nar du har minskat antalet till 2—4 doser per dag sluta anvinda munsprayen.

Sluta rokning gradvis
Syftet &r att borja med att ersétta nagra cigarretter med munspray. Dérefter skall man sluta roka helt
under behandlingen. Till slut skall man sluta anvinda munsprayen.

Nir du far starkt roksug, tag 1-2 doser i stéllet for en cigarett. Sprayen skall ersétta cigaretten, rok inte
kort direfter att du anvéint sprayen. Anvindning av munsprayen utan att minska antalet cigaretter
orsakar att du marilla (se avsnitt Om du har anvént for stor mdngd av Nicorette munspray). Minska
dagliga antalet cigaretter med s& minga som mojligt och ersitt dem med munspray. Kontakta
hélsovardspersonal om du inte har kunnat minska rékningen efter 6 veckors behandling,

Sluta roka helt sa snart du kdnner dig beredd men senast 12 veckor efter behandlingens borjan. Minska
antalet doser per dag efter att du har slutat att roka. Sluta anvéinda munsprayen nir du har minskat
antalet till 2—4 doser per dag.

Tag inte mera &n 2 doser per gang eller 4 doser per timme under en period av 16 timmar. Maximala
dygnsdosen under vilken som helst 16 timmars period &r 64.

Spara overbliven spray, eftersom rokbegér plotsligt kan uppkomma igen efter behandlingen. Tagda en
dos eller tva om den forsta inte hjilper inom nigra minuter.

Lis dessa bruksanvisningar noggrant och f6lj bildernas ins truktioner

Hur du 6ppnar sprayen
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1. Anvind tummen f6r att féra ned knappen () tills den gar létt att trycka inat (b). Tryck inte for
hart.

2. Medandu trycker in knappen, for tummen uppét (c) for att lasa upp sprayens 6vre del. Frigor
sedan knappen.

Hur du laddar sprayen

Nir du anvédnder sprayen forsta gdngen méste du forst ladda spraypumpen. Rikta spraydppningen
bort fran dig sjilv och andra i nirheten. Tryck ned sprayens 6vre del 3 ganger med pekfingret tills
du fér en fin spray. Om du inte anvénder sprayen pa 2 dagar behover du ladda den pa nytt.

Hur du anvinder sprayen

3. Rikta spraydppningen mot din éppna mun och hall den s& nira
munnen som mojligt.

4. Tryck ned sprayens ovre del hart for att spraya in i munhalan.
Undvik lipparna. Andas inte in medan du sprayar for att undvika att
fé spray i halsen. Svdlj inte under ndgra sekunder efter sprayningen.

Hur du stiinger sprayen

G

5. For ned knappen (d) tills den gar att tryckas indt (e).
6. Medan du trycker in, for sprayens ovre del nerat (f). Frigér knappen. Sprayen ér nu stéingd.

Upprepa ovanstaende steg for att ta en ny dos.

Sting sprayen efter varje anvindning for attundvika att barn anvéinder sprayen eller att doser frigors
av misstag. Om du fér spray i 6gonen, skolj noggrant med vatten.

Om du har anvint for stor méiingd av Nicore tte muns pray

Overdosering med nikotin kan forekomma om du roker samtidigt som du anvinder Nicorette. Om ett
barn har tagit Nicorette eller om du har tagit en for stor mdngd av munspray kontakta omedelbart
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt
radgivning. En normal dos for vuxna kan hos barn orsaka en allvarlig forgiftning och dven leda till
dodsfall.

Symptom pa 6verdosering r illamiende, kriakningar, 6kad salivutsdndring, buksmértor, diarré,
svettning, huvudvérk, yrsel, horselférandringar och stark svaghetskénsla. Vid hoga doser kan
dessutom foérekomma sédnkning av blodtryck, forsvagad och oregelbunden puls, andningssvarigheter,
svar utmattning, cirkulatorisk kollaps och kramper.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare eller apotekspersonalen.
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4. Eventuella biverkningar

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

Nicorette munspray kan orsaka samma biverkningar som andra former av nikotin. Biverkningarna &ri
regel dosberoende.

Biverkningar som beror pa rokstopp (abstinensbesviér)
Vissa av de biverkningar som du upplever nér du slutar roka kan vara abstinensbesvir, som
uppkommer pa grund av minskat nikotinintag:

- irritation, aggression, otlighet, frustration

- angest, rastloshet, nedsatt koncentrationsforméga

- uppvaknande pa ndtterna, somnsvarigheter

- okad aptit, viktokning

- nedstdmdhet

- roksug (nikotinbegir)

- siankt hjartfrekvens

- blodningar i tandkoéttet eller sar i munnen

- yrsel, svaghetskénsla

- hosta, halsont, néstippa, rinnande nédsa

- forstoppning.

Biverkningar

Shuta anvidnda Nicorette munspray och kontakta omedelbart likare om foljande allvarliga sillsynta
biverkningar férekommer (symptom pa angioddem):

- svullnad av ansikte, tunga eller svalg

- svarigheter att svélja

- nésselutslag och andningssvarigheter.

Mycket vanliga (hos fler 4n 1 anvéndare av 10):
- hicka (sarskilt vanligt)

- huvudvirk, illamaende

- irritation 1 halsen.

Vanhga (hos farre 4n 1 anvéndare av 10):
lokala effekter sdsom briannande kdnsla, inflammation i munnen, férdndrad smakupplevelse
- muntorrhet, 6kad salivutsondring
- matsméltningsbesvar
- smaérta eller obehag i magen
- krikningar, viderspanning, diarré
- trotthet
- overkénslighet (allergi)
- stickning
- hosta.

Mindre vanliga (hos férre &n 1 anvéindare av 100):

- ndsbesvir sdsom néstdppa, nysning

- pipande andning (bronkospasm), andningssvarigheter (dyspné), tranghetskénsla i halsen

- rodnad, 6kad svettning

- besvir i munnen sasom stickning i munnen, inflammation av tunga, sar i munnen, skador av
slemhinnorna i munnen, férdndrad rost, smérta i munnen eller halsen, rapning, blodande
tandkott

- hjartklappning (en avvikande upplevelse av dina hjirtslag), snabb puls, hogt blodtryck

- hudutslag och/eller klada (pruritus, ndsselutslag)

- onormala drommar
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- smdrta eller obehag i brostet
- matthet, sjukdomskénsla
- rinnande nisa.

Séllsynta (hos férre dn 1 anvandare av 1 000):
- svartatt svilja, nedsatt kinsel i munnen
- kviljning.

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas frén tillgéngliga data):

- dimsyn, okad tarproduktion (lakrimation)

- svalgtorrhet, besvir i magtarmkanalen, smérta pa ldpparna

- rodnad i huden

- allergisk reaktion inklusive svullnad i ansikte och mun (angiodédem och allergisk chock)
- onormal hjartrytm

- krampanfall.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
ndmns 1 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
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret, PB 55,
00034 FIMEA

5. Hur Nicore tte muns pray skall forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa sprayen och pé ytterforpackningen. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven méanad.

Forvaras vid hogst 30 °C.

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

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Innehills de klaration

- Den aktiva substansen ér nikotin. En dos innehéller 1 mg nikotin.

- Ovriga innehallsimnen &r propylenglykol (E1520), vattenfri etanol, trometamol,
poloxamer 407, glycerol (E422), natriumvétekarbonat, levomentol, mintarom, kylande
smakidmne, sukralos, acesulfamkalium, butylhydroxitoluen (E321), saltsyra (for att reglera pH)

och renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Nicorette munsprayforpackningen bestar av en spray som innehaller en mekanisk spraypump och en
plastflaska med l6sning. Sprayen &r barnséker.

Varije flaska innehaller 13,2 ml 16sning vilket ger 150 doser.

Nicorette munspray finns i forpackningar med 1 eller 2 sprayer.

Nicorette munspray finns ocksa i forpackningar med 1 eller 2 sprayer med nérféltskommunikation
(NFC) chip under baketiketten, vilket mdjliggér anvéindning med mobilapp.

Dessa sprayer har denna ikon: @

13



Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande 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 28.6.2023
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