Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Nicotinell Mint 2 mg imeskelytabletti

nikotiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin liiikkeen ottamisen, silla

se sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

Ota titd ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai apteekkihenkilokunta on

neuvonut sinulle.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisitietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkildkunnalle. Taméa
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Kéaanny lddkarin puoleen, jos sinulla on vield tarvetta kdyttda Nicotinell Mint -
imeskelytabletteja 9 kuukauden kuluttua.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Nicotinell Mint on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kéytét Nicotinell Mint -valmistetta
Miten Nicotinell Mint -valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Nicotinell Mint -valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN i

1. Miti Nicotinell Mint on ja mihin siti kiyte tiéin

Nicotinell Mint kuuliu tupakoinnin lopettamisen apuna kéytettdvien lidkkeiden ryhméén.
Nicotinell Mint -imeskelytabletti siséltdd vaikuttavana aineenaan nikotiinia, joka on yksi
tupakan sisdltimistd aineista.

Imeskeltdessd nikotiini vapautuu hitaasti ja imeytyy suun limakalvolta.

Tatd lddkevalmistetta kdytetdan apuna henkildille, jotka haluavat lopettaa tupakoinnin.
Nicotinell Mint -imeskelytablettien sisdltimé nikotiini lLevittdd nikotinin vieroitusoireita ja
tupakanhimoa kun lopetat tupakoinnin tai vihennét tupakointia tilapdisesti aikoessasi lopettaa
tupakoinnin kokonaan. Nicotinell Mint ehkéisee tupakoinnin uudelleen aloittamista lievittdméalla
vieroitusoireita ja tupakanhimoa niilld henkil6illd, jotka haluavat lopettaa tupakoinnin.

Potilasneuvonta ja tuki yleenséd parantavat onnistumismahdollisuuksia.

Nicotinell Mint -imeskelytabletit on tarkoitettu vihintdén 18 vuotta tdyttineille tupakoiville
henkiléille.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kéytét Nicotinell Mint -valmistetta

Al kiyti Nicotinell Mint -valmis tetta

- jos olet allerginen nikotiinille taitimén ldédkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)



- jos et tupakoi.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytat Nicotinell Mint -

imeskelytabletteja, jos sinulla on

- mitd tahansa syddnvaivoja, esim. olet dskettdin sairastanut syddninfarktin tai sinulla on
syddmen rytmihéiriditd, syddmen vajaatoiminta tai rintakipua (angina pectoris; koskee
myds Prinzmetalin anginaa). Jos sydinvaivat lisdéntyvit timén lidkkeen kdyton aikana,
tdmén lddkkeen kdyttod on vihennettiva tai se on lopetettava kokonaan.

- ollut aivohalvaus (verenvuoto tai veritulppa aivoissa)

- korkea verenpaine

- verenkiertohdirifitd

- diabetes. Seuraa verensokeriarvojasi tavallista useammin, kun aloitat nikotiini-
imeskelytablettien kdyton. Insuliinin tai muiden lidkkeiden tarve voi muuttua.

- kilpirauhasen liikatoiminta (hypertyreoosi)

- lisimunuaisen kasvain (feokromosytooma)

- munuais- tai maksasairaus

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

- ollut epilepsia (kouristuskohtauksia).

Lapset januoret

12—17-vuotiaiden nuorten ei tule kdyttdd Nicotinell Mint -imeskelytabletteja, ellei

terveydenhuollon ammattilainen ole miardnnyt sitd.

Aikuisen sietdmaé nikotiiniannos voi aiheuttaa pikkulapselle vakavan myrkytyksen ja johtaa jopa lapsen
kuolemaan. Siksi Nicotinell Mint -imeskelytabletit on ehdottomasti pidettidva aina poissa lasten ulottuvilta
ja nakyviltd. Nicotinell Mint ei ole tarkoitettu alle 12-vuotiaille lapsille.

Muut lédke valmis teet ja Nicotinell Mint
Kerro ladkirille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kiyttényt tai
saatat kiayttad muita ladkkeita.

Jos lopetat tupakoinnin ja kaytdt muita ladkkeitd, [d4kari saattaa haluta muuttaa annostusta.

Nicotinell Mint -imeskelytablettien ja muiden ldékkeiden yhteisvaikutuksista eiole tietoa.
Joillakin muilla savukkeissa olevilla aineilla kuin nikotiinilla voi olla kuitenkin vaikutusta
johonkin lddkkeeseen.

Tupakoinnin lopettaminen voi vaikuttaa joidenkin ldédkkeiden tehoon, esim.:

- teofyllini (keuhkoastman hoidossa kdytettdva lidke)

- takriini (Alzheimerin taudin hoidossa kéytettava lddke)

- olantsapiini ja klotsapiini (skitsofrenian hoidossa kéytettdvid lddkkeitd)

- insuliinin annosta (diabeteksen hoidossa kaytettdva lidke) voidaan joutua muuttamaan.

Nicotinell Mint ruuan ja juoman kanssa

Kahvi, happamat juomat ja virvoitusjuomat voivat vahentia nikotiinin imeytymistd. Néiden juomien
nauttimista tulee viltti4 15 minuutin ajan ennen Nicotinell Mint -imeskelytabletin imeskelemistid. Ali sy
alaka juo, kun sinulla on imeskelytabletti suussasi.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys

Raskaus



On hyvin térkeé4 olla tupakoimatta raskauden aikana, koska se voi johtaa lapsen kasvun
heikentymiseen. Se voi aiheuttaa myds ennenaikaisen synnytyksen tai jopa keskenmenon. Paras
vaihtoehto on luopua tupakoinnista kokonaan kdyttimaittd nikotiinia sisdltivid ladkkeitd. Jos et
onnistu siind, sinun tulee kayttdd Nicotinell Mintia vain, jos olet keskustellut asiasta
terveydenhuollon ammattilaisen kanssa.

Imetys

Nicotinell Mint -valmistetta tulee vilttid imetysaikana, koska nikotiinia erittyy didinmaitoon ja
se voi vaikuttaa lapseen. Jos terveydenhuollon ammattilainen on suositellut ottamaan Nicotinell
Mint -valmistetta imetysaikana, imeskelytabletti otetaan heti imetyksen jilkeen tai vimeistadn
kaksi tuntia ennen imetysta.

Hedelmillisyys
Tupakointi suurentaa hedelméittomyyden riskid seké naisilla ettd miehilld. Nikotinin vaikutusta

hedelméllisyyteen ei tunneta.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Ajamiseen tai koneiden kdyttoon littyvistd riskeistd eiole ndyttod, kun imeskelytabletteja
kdytetddn annossuositusten mukaisesti, mutta tupakoinnin lopettaminen voi aiheuttaa kiaytoksen
muutoksia.

Nicotinell Mint siséltii as partaamia, maltitolia ja natriumia.

Téama ladkevalmiste sisdltdd 10 mg aspartaamia per imeskelytabletti. Aspartaami on
fenyylialaninin I&hde. Voi olla haitallinen henkildille, joilla on fenyyliketonuria (PKU),
harvinainen perinnéllinen sairaus, jossa fenyylialaniinia kertyy elimistoon, koska elimistd ei
kykene poistamaan sitd riittdvésti.

Koska Nicotinell Mint 2 mg -imeskelytabletit sisiltdvit maltitolia (E965), joka on fruktoosin

lahde,

- jos ladkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkarisi kanssa
ennen tdmén [ddkevalmisteen ottamista.

- ladke voi olla lievisti laksatiivinen.

Maltitolin energiasisélté on 2,3 kcal/g.

Nicotinell Mint -imeskelytablettien aineosat ovat sopivia diabeetikoille.

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per imeskelytabletti eli sen voidaan sanoa
olevan “natriumiton”.

3. Miten Nicotinell Mint -valmistetta kiytetiiin

Kéyta titd [Adkettd juuri siten kuin tdsséd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ldakéri on

médrannyt tai apteekkihenkilokunta neuvonut. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Nicotinell Mint -imeskelytabletteja on kahta vahvuutta: 1 mg ja 2 mg.

Imeskelytabletin vahvuus valitaan tupakointitottumusten perusteella.

Kéytd Nicotinell Mint 2 mg -imeskelytablettia, jos
- olet vahvasti tai erittdin vahvasti nikotiinista riippuvainen



- olet aikaisemmin epidonnistunut tupakoinnin lopettamisessa Nicotinell Mint 1

mg -imeskelytableteilla
- vieroitusoireet ovat niin voimakkaat, ettd uhkana on tupakoinnin uudelleen aloitus.
Muussa tapauksessa tulee kdyttdd Nicotinell Mint 1 mg -imeskelytabletteja.

Yli 18-vuotiaat aikuis et

Valitse seuraavasta taulukosta sopiva vahvuus:

Vahainen tai kohtalainen
riippuvuus

Kohtalainen tai vahva
riippuvuus

Vahva tai hyvin vahva
riippuvuus

<::‘

Pieni annosmuoto sopiva

1

——

Suuriannosmuoto sobiva

——

Alle 20 savuketta
wvuorokaudessa

20-30 savuketta
wuorokaudessa

Yli 30 savuketta
vuorokaudessa

1 mgimeskelytabletti
suositeltava

Pieniannosmuoto (1 mg
imeskelytabletti) tai suuri
annosmuoto (2 mg
imeskelytabletti) kayttajan

2 mgimeskelytabletti
suositeltava

ominaisuuksista ja
mieltymyksista riippuen

Jos suurta annosmuotoa (2 mg imeskelytablettia) kiytettdessd ilmenee haittavaikutuksia, pienen
annosmuodon (1 mg imeskelytabletin) kéyttod tulee harkita.

Annostus yli 18-vuotiaille aikuisille:

Yksi imeskelytabletti laitetaan suuhun, kun tupakan tarve tuntuu voimakkaana. Yleensé voidaan
kayttdd yksi imeskelytabletti joka tai joka toinen tunti. Useimmissa tapauksissa riittdd 8-12
imeskelytablettia vuorokaudessa.

Jos vield tunnet tarvetta tupakoida, voit imeskelld lisdd imeskelytabletteja. Suurin vuorokausiannos 2 mgn
imeskelytabletteja kiytettdessd on 15 imeskelytablettia (koskee seka tupakoinnin lopettamista etti
tupakoinnin véhentdmistd). Kayti enintddn yksi imeskelytabletti tunnissa.

Nicotinell Mint -imeskelytablettien padéasiallinen kayttdtarkoitus on tupakoinnin lopettaminen.
Tupakoinnin lopettaminen:

Jotta sinulla olisi paremmat mahdollisuudet lopettaa tupakointi, sinun tulee luopua tupakoinnista
kokonaan koko hoitoajaksi, kun aloitat imeskelytablettien kayton.

Hoidon kesto on yksildllinen, mutta yleensa hoidon tulisi kestéé viahintdan 3 kuukautta. Sen
jalkeen vuorokaudessa kiytettyjen imeskelytablettien maéraa pienennetdén asteittain. Hoito
tulee lopettaa, kun annos on pienennetty 1-2 imeskelytablettin vuorokaudessa. Yli 6 kuukautta
kestdvia hoitoa ei normaalisti suositella, mutta jotkut tupakoitsijat voivat tarvita pitempiaikaista
hoitoa imeskelytabletilla tupakoinnin uudelleen aloittamisen vélttdmiseksi.



Jos olet kiayttdnyt imeskelytabletteja yli 9 kuukautta, kysy neuvoa laédkariltad tai
apteekkihenkilokunnalta.

Neuvonta voi parantaa mahdollisuuksia tupakoinnin lopettamisessa.

Tupakoinnin véhentdminen:

Nicotinell Mint -imeskelytabletteja tulee kdyttdd tupakointijaksojen vililldi tupakoimattomien jaksojen
pidentdmiseksi. Tarkoituksena on vihentda tupakoinnin méardd mahdollisimman paljon. Savukkeiden
lukuméédrd korvataan asteittain Nicotinell Mint -imeskelytableteilla. Jos et ole onnistunut vihentiméén
péivittidisten savukkeiden lukumédrdd vihintddn puoleen kulutuksestasi 6 viikkon jilkeen, kddnny
terveydenhuollon ammattilaisen puoleen. Sinun tulee yrittdéd tupakoinnin lopettamista heti kun tunnet
olevasi sithen valmis, mutta viimeistddn 4 kuukauden kuluessa hoidon aloittamisesta. Tdmén jilkeen
Nicotinell Mint -imeskelytablettien maaraa tulisi asteittain pienentdd, esim. vihentimalld annostusta
yhdelld imeskelytabletilla joka 2.—5. pdivi.

Jos et ole onnistunut tupakoinnin lopettamisessa 6 kuukauden kuluessa hoidon aloittamisesta, kdanny
terveydenhuollon ammattilaisen puoleen. Yl 6 kuukautta kestdvdd Nicotinell Mint -imeskelytablettien
kiyttod ei yleensd suositella. Jotkut tupakoinnin lopettaneista saattavat tarvita pitempiaikaista
imeskelytablettihoitoa tupakoinnin uudelleen aloittamisen vélttdmiseksi.

Ohjaus saattaa auttaa tupakoitsijoita lopettamaan.
Kiyttoohje:
Ali niele imeskelytabletteja.

1 Imeskele tablettia kunnes maku tuntuu voimakkaana.

2 Anna imeskelytabletin sitten levitéd posken ja ikenen vélissa.

3. Kun maku heikkenee, voit aloittaa imeskelyn uudelleen.

4 Toista esitettyd menettelyd, kunnes imeskelytabletti on kokonaan liuennut (n. 30 minuuttia).

Viltd kahvin, happamien juomien ja virvoitusjuomien juomista 15 minuutin kuluessa ennen valmisteen
imeskelyd, silli ndméa juomat voivat heikentdé nikotinin imeytymistd. Ald syo dlika juo, jos sinulla on
imeskelytabletti suussasi.

Jos kiytit enemmiéin Nicotinell Mint -valmis tetta kuin sinun pitiisi

Mikél imeskelytabletteja otetaan likaa, esiintyy samanlaisia oireita kuin tupakoitaessa liikaa.
Nikotiinin yliannostuksenoireita ovat heikotus, ithon kalpeus, hikoilu, lisdantynyt syljeneritys,
nielun polttelu, pahoinvointi, oksentelu, ripuli, vatsakipu, niddn tai kuulon héiriét, padnsirky,
syddmentykytys tai muut hidiriét syddmen sykkeessi, hengenahdistus, huimaus, vapina ja
sekavuus.

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

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

Jos lapsen epiillién saaneen nikotimimyrkytyksen, ota heti yhteys ladkériin. Pienetkin maarat
nikotiinia ovat vaarallisia ja mahdollisesti hengenvaarallisia lapsille ja voivat aiheuttaa vakavia
oireita tai kuoleman.



Jos unohdat kiyttii Nicotinell Mint -valmistetta

Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

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

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan
niitd saa.

Ensimmaéisten pidivien aikana voi esiintyd heitehuimausta, padnsarkya ja unihdirioitd. Nama
voivat olla tupakoinnin lopettamisesta johtuvia vieroitusoireita ja johtua nikotinin
riittimattomastd saannista. Muita mahdollisia tupakoinnin lopettamiseen littyvid
vieroitusoireita ovat unettomuus, yski, heikotus, vdsymys, yleisesti sairas olo ja influenssan
kaltaiset oireet.

Lopeta Nicotinell Mint -imeskelytablettien kaytto ja ota vilittomasti yhteys ladkériin, jos sinulle

kehittyy mitdén seuraavista vakavan allergisen reaktion (angioedeeman tai anafylaktisen

reaktion) oireista:

- kasvojen, kielen tainielun turvotus; nielemisvaikeudet; nokkosihottuma ja
hengitysvaikeudet. Nama haittavaikutukset ovat harvinaisia.

Muita mahdollisia haittavaikutuksia:

Hyvin yleinen (voi esiintyd yli 1 henkilolli 10:sté)
- pahoinvointi.

Yleinen (voi esiintyd enintddn 1 henkilolld 10:std)

- suun limakalvotulehdus, epimukava tunne suussa
- kurkkukipu

- oksentelu

- epadmukava tunne mahassa, mahakipu

- ripuli

- ruoansulatushdiridt/narastys. Namai oireet yleensa lievittyvit, jos imeskelet valmistetta hitaammin.
- ilmavaivat

- nikottelu

- ummetus

- heitehuimaus, pdédnsirky

- unettomuus

- yskd

- suun kuivuminen.

Melko harvinainen (voiesiintyd enintddn 1 henkildlld 100:sta)

- syddmentykytys.

Harvinainen (voi esiintyd enintddn 1 henkilolld 1 000:sta)
- syddmen rytmihéiridt ja allergiset reaktiot
- yliherkkyysreaktiot.



Tunte maton

- nokkosihottuma

- haavainen suutulehdus
- vapina

- hengenahdistus

- nielemisvaikeudet

- royhtéily

- lisidntynyt syljeneritys
- heikotus

- visymys

- yleisesti sairas olo ja influenssan kaltaiset oireet.

Suun haavaumia voi esiintyd tupakoinnin lopettamisen yhteydessd, mutta yhteys
nikotiinikorvaushoitoon on epéselv.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

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

www-sivusto: www.fimea.fi

Liadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Nicotinell Mint -valmisteen siilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kiyt titi lddkettd kotelossa, lipipainopakkauksessa ja putkessa mainitun viimeisen
kayttopdiviméaaran Kayt. viim. tai EXP jilkeen. Viimeinen kdyttopaivimadra tarkoittaa
kuukauden viimeistd pdivaa.

Séilyta alle 25 °C.

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

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Nicotinell Mint 2 mg siséltai

- Vaikuttava aine on nikotiini.
Yksi Nicotinell Mint 2 mg -imeskelytabletti sisdltdd 2 mg nikotiinia (6,144 mg
nikotiinibitartraattidihydraattia).

- Muut aineet ovat maltitoli (E 965), vedeton natriumkarbonaatti, natriumvetykarbonaatti,
polyakrylaatti, ksantaanikumi, kolloidinen vedeton piidioksidi, levomentoli,
piparminttudljy, aspartaami(E 951), magnesiumstearaatti.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koko (-koot)
Valkoinen, mintunmakuinen, pyored, kaksoiskupera imeskelytabletti.


http://www.fimea.fi/

Nicotinell Mint -imeskelytabletteja on kahta vahvuutta: 1 mg ja 2 mg. Tima pakkausseloste
koskee Nicotinell Mint 2 mg -imeskelytabletteja.

Imeskelytabletteja sisdltivat lipipainoliuskat on pakattu koteloihin, joissa on 12, 36, 72, 96,
144, 192 tai 204 imeskelytablettia.

Putkilot on pakattu kartonkikoteloihin, joissa on 24, 72, 96 tai 144 imeskelytablettia. Yhdessd
putkilossa on 24 imeskelytablettia. Kartonkikoteloissa on 1, 3, 4 tai 6 putkiloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Haleon Denmark ApS
Delta Park 37

2665 Vallensbak Strand
Tanska

Valmistaja

Haleon Denmark ApS
Delta Park 37

2665 Vallensbak Strand
Tanska

tai

Haleon Belgium n.v./s.a.

Site Apollo - Avenue Pascal2-4-6
1300 Wavre

Belgia

tai

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH & Co. KG
Barthstraf3e 4

80339 Miinchen

Saksa

tai

Haleon Germany GmbH,
Barthstraf3e 4

80339 Miinchen

Saksa

Lisétietoja tistd lidkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Puh: 0800 77 40 80
S-posti: mystory.nd@haleon.com

Tami pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 08.05.2023



Bipacksedel: Information till anvéindaren
Nicotinell Mint 2 mg sugtablett

nikotin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

Ta alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

fran apotekspersonal.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maéste tala med ldkare om du fortfarande anvidnder Nicotinell Mint sugtablett efter 9
manader.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Nicotinell Mint dr och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anviander Nicotinell Mint
Hur du anvinder Nicotinell Mint

Eventuella biverkningar

Hur Nicotinell Mint ska férvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Nicotinell Mint idr och vad det anvinds for

Nicotinell Mint hor till en grupp likemedel som anvénds for att gora det Eittare for dig att sluta
roka. Nicotinell Mint sugtablett innehaller den aktiva substansen nikotin, ettav de &mnen som
finns i tobak. Nar du suger pé tabletten, frigors nikotin l&ngsamt och tas upp av slemhinnan i
munhalan.

Detta lakemedel anvénds for att hjélpa personer som vill sluta roka. Nikotinet i Nicotinell Mint
sugtabletter lindrar symtom pa nikotinabstinens och roksug nir du slutar roka helt eller tillfalligt
minskar ned rokningen for att underlitta rokavvéanjning. Nicotinell Mint lindrar abstinensbesvér
och rokbegir samt motverkar aterfall till rékning hos nikotinberoende personer som vill sluta
roka.

R&d och stod forbattrar vanligtvis chansen att lyckas.

Nicotinell Mint sugtablett &r avsett for rokare som &r 18 ar eller éldre.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Nicotinell Mint

Anvind inte Nicotinell Mint

- om du ér allergisk mot nikotin eller ndgot annat innehéllsamne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du &r icke-rokare.

Varningar och forsiktighet



Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvénder Nicotinell Mint sugtabletter om du har

- hjirtbesvir sdsomnyligen haft en hjirtinfarkt, oregelbunden hjartrytm, hjirtsvikt eller
brostsmarta (kdrkkramp, bla. Prinzmetals angina). Om du far 6kade hjértproblem under
anviandningen av detta likemedel maste dosen minskas eller anvéndningen avslutas.

- haft slaganfall (blodning eller blodpropp i hjidrnan)

- hogt blodtryck

- problem med blodcirkulationen

- diabetes. Du ska kontrollera dina blodsockernivaer oftare &n vanligt nir du borjar anvinda
nikotinsugtabletter. Ditt behov av insulin eller likemedel kan dndras.

- hog produktion av skoldkortelhormon (hypertyreoidism)

- binjuretumér (feokromocytom)

- njur- eller leversjukdom

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

- haft epilepsi (krampanfall).

Barn och ungdomar

Nicotinell Mint ska inte anvdndas avungdomar i aldern 12—17 utan recept fran vardpersonal.
Nikotindoser som tolereras av vuxna kan orsaka allvarlig forgiftning hos sma barn och kan leda
till dédsfall. Darfor ar det viktigt att alltid forvara Nicotinell Mint sugtabletter utom syn- och
rdckhéll for barn. Nicotinell Mint far inte anviindas av barn under 12 ar.

Andra likemedel och Nicotinell Mint

Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Om du slutar roka och samtidigt tar andra mediciner kandin Iikare vilja justera
dosen.

Det dr inte ként att Nicotinell Mint sugtabletter skulle paverka eller paverkas av intag av andra
lakemedel. Utdver nikotin kan andra substanser i cigaretter pdverka vissa mediciner.

Attsluta roka kan paverka hur vissa mediciner fungerar, t.ex.:

- teofyllin (anvénds vid behandling av astma)

- takrin (anvénds for behandling av Alzheimers sjukdom)

- olanzapin och klozapin (anvidnds vid behandling av schizofreni).

- dosen insulin (anvénds vid behandling av diabetes) kan behdva justeras.

Nicotinell Mint med mat och dryck

Kaffe, syrliga drycker och liskedrycker kan minska upptaget av nikotin och ska dérfor undvikas 15
minuter fore anviandning av Nicotinell Mint sugtabletter. Ateller drick inte medan du har en sugtablett i
munnen.

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet

Det ér véldigt viktigt att sluta roka under graviditeten eftersom det kan resultera i dalig tillvixt av
ditt barn. Det kan dven leda till fortidig fodsel och dven dodfodsel. Det bésta 4r om du kan sluta
roka helt utan anvindning av likemedel som innehéller nikotin. Om du inte klarar av detta, ska
Nicotinell Mint endast anvidndas efter konsultation med hélso- och vardpersonal.

Amning

Nicotinell Mint bor undvikas under amningstiden eftersom nikotin gér dver i modersmjolk och
kan paverka ditt barn. Om vardpersonal rekommenderar dig att anvinda Nicotinell Mint under
amningstiden bor sugtabletten tas precis efter eller senast tvd timmar fore amning.



Fertilitet
Rokning Okar risken for infertilitet hos kvinnor och méin. Effekterna av nikotin pé fertilitet dr inte kénda.

Korformaga och anviindning av maskiner

Nicotinell Mint sugtablett har ingen kidnd effekt pd formégan att kora bil eller anvinda
maskiner, nidr man anvinder Nicotinell Mint enligt doseringsanvisningarna. Kom ihag att
rokavvanjning kan paverka beteendet.

Nicotinell Mint inne hiller as partam, maltitol och natrium

Detta lakemedel innehaller 10 mg aspartam per sugtablett. Aspartam dr en fenylalaninkélla. Det kan vara

skadligt om du har fenylketonuri (PKU), en séllsynt, drftlig sjukdom som leder till ansamling av hoga

halter av fenylalanin i kroppen.

Nicotinell Mint 2 mg sugtabletter innehéller maltitol (E965), som dr en fruktoskélla.

- Kontakta ldkare innan du tar denna medicin om du inte tal vissa sockerarter.

- Medicinen kan ha en milt laxerande effekt.

Kalorivirde av maltitol ar 2,3 kcal/g.

Innehéllsémnena i Nicotinell Mint sugtablett ar limpliga for diabetiker.

Detta lakemedel innehdller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per sugtablett, d.v.s. &r ndst intill

“natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Nicotinell Mint

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt

anvisningar fran ldkare eller apotekspersonal. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du dr

oséker.

Nicotinell Mint sugtablett finns i tva styrkor: 1 och 2 mg.

Tablettstyrka skall viljas med utgangspunkt fran ditt nikotinberoende.

Anvénd Nicotinell Mint 2 mg sugtablett om

- du &r starkt till mycket starkt nikotinberoende

- du tidigare har misslyckats med att sluta roka efter att ha anviant Nicotinell 1 mg
stugtablett

- abstinensbesvéren dr sé starka att det finns en risk att pa nytt borja roka.

I annat fall skall Nicotinell 1 mg sugtablett anvandas.

Vuxna over 18 ar

Se tabell for optimalstyrka:



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

o l— Lag dos — —
e Hoég dos — —
Mindre an 20 Mellan 20-30 cigaretter/dag Mer a@n 30
cigaretter/dag cigaretter/dag

Lag (1 mg sugtablett) eller

. hog (2 mg sugtablett) dos .
1 mgsugtablettaratt beroende pa anvandarens 2 mg sugtablettaratt

foredra tycke och smak. foredra

Om du upplever biverkningar efter att ha borjat med en hog dos (2 mg sugtablett), bér man
anvénda en ligre dos (1 mg sugtablett).

Dosering for vuxna 6ver 18 ar:
Sug pé en sugtablett nir du kdnner ett behov av att réka. I borjan av behandlingen kan 1
sugtablett tas varje till varannan timme. I de flesta fall &r 8-12 sugtabletter per dag tillrdckligt.

Om du fortfarande kénner ett roksug kan du ta ytterligare sugtabletter. Storsta dygnsdos vid anviandning
av 2 mg sugtablett dr 15 sugtabletter (det giller bade rokavvianjning och rokreduktion). Anvénd inte mer
an 1 sugtablett per timme.

Nicotinell Mint sugtabletter anvinds huvudsakligen vid rokavvanijning.

Rokavvénining:
For att forbittra dina chanser att sluta roka skall du helt avsta fran rékning nér du borjar
anvinda sugtabletterna och under hela behandlingsperioden.

Behandlingen dr individuell men vanligtvis bor den paga i minst 3 manader. Darefter minskas
gradvis antalet sugtabletter per dag. Behandlingen bor avbrytas ndr dosen minskats till 1-2
sugtabletter per dag. Lingre behandlingstid &n 6 manader rekommenderas normalt inte, men
vissa fore detta rokare kan behova sugtablettbehandling lingre tid for att inte aterga till rokning.

Om du har anvént nikotinsugtabletter under mer @n nio manader rekommenderas ta kontakt med
likare eller apotekspersonal.

Rédgivning Okar chanserna att lyckas sluta roka.

Rokreduktion:

Nicotinell Mint sugtabletter kan anvindas mellan rokperioder for att forlinga de rokfria
perioderna och i syfte att minska rékningen s& mycket sa mojligt. Antalet cigaretter ska gradvis
erséttas med Nicotinell Mint sugtabletter. Om du inte har lyckats minska det dagliga antalet
cigaretter till minst hélften efter 6 veckor bor du sdka hélsovardspersonalens hjilp. Du ska
forsoka sluta roka sé snart du kinner dig motiverad, dock inte senare 4n 4 méanader efter att du
borjade anvinda Nicotinell Mint sugtabletter. Dérefter bor antalet anvinda Nicotinell Mint
sugtabletten gradvis minskas, t.ex. genom att minska med en tablett varannantill var femte dag.



Om du inte lyckas gora ett allvarligt forsok att sluta réka mom 6 ménader ska du soka
hélsovardspersonalens hjilp. Regelbunden anviandning av Nicotinell Mint sugtabletter under
mer dn 6 manader rekommenderas vanligtvis inte. I vissa fall kan en lingre behandlingsperiod
vara nddvéandig for att undvika aterfall.

Rédgivning 6kar chanserna att lyckas sluta roka.
Bruksanvisning:

Svélj inte sugtabletten.

Sug pé en sugtablett tills smaken kidnns stark.

Lat sedan sugtabletten vila mellan kind och tandkétt.

Nér smaken mattas av, kan du bdrja suga igen.
Upprepa detta tillvigagangssatt till sugtabletten har upplosts helt (ca 30 minuter).

ol o

Undvik att dricka kaffe, syrliga drycker eller liskedrycker i 15 minuter innan du borjar suga pé
sugtabletten, eftersom dessa kan minska upptaget av nikotin. At eller drick inte medan du har en sugtablett
1 munnen.

Om du har anvint for stor méngd av Nicotinell Mint

Vid anvdndning av for manga sugtabletter kan man f4 samma symtom som vid for mycket
rokning. Symtom péa dverdosering ar svaghetskénsla, blek hud, svettning, 6kad salivutsondring,
brannande kénsla i svalget, illamaende, krdkningar, diarré, magsmérta, syn- och
horselstorningar, huvudvark, hjartklappning eller andra storningar i hjartrytmen, andndd, yrsel,
skakningar och forvirring.

Vid stor 6verdosering kan dessa symtom foljas av utmattning, lagt blodtryck, cirkulationskollaps, koma,
andningssvarigheter och krampanfall.

Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationcentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av
risken samt radgivning.

Kontakta omedelbart likare om ett barn misstiinks vara forgiftat. Aven sma mingder nikotin &r
farliga och eventuellt livshotande for barn och kan orsaka allvarliga symtom eller dodsfall.

Om du har glomt att anvinda Nicotinell Mint
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvindare behéver
nte f& dem.

Symtom som kan upptrdda under de forsta dagarna dr yrsel, huvudvirk och somnsvarigheter. Dessa kan
vara abstinenssymtom som hor 1 hop med att du slutat roka och kan orsakas av att du inte tillfort

tillrdckligt med nikotin. Andra eventuella abstinenssymtom vid rékavvénjning kan vara sémnloshet, hosta,
svaghet, trotthet, allmén sjukdomskénsla och influensaliknande symtom.



Sluta ta Nicotinell Mint och kontakta omedelbart likare om du far ndgot av foljande symtom pé en

allvarlig allergisk reaktion (angioddem eller anafylaktisk reaktion):

- svullnad av ansiktet, tungan eller svalget, svéljningssvarigheter, nisselutslag och
andningssvarigheter. Dessa biverkningar ar séllsynta.

Andra biverkningar som kan fore komma:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 anvéndare)
- illaméende.

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

- inflammation i munnens slemhinna, obehaglig kénsla i munnen
- halsont

- krikningar

- magbesvir, magont

- diarré

- matsméltningsbesvér/halsbrdnna. Dessa symtom kan vanligen undvikas genom att suga langsammare.
- vaderspianning

- hicka

- forstoppning

- yrsel och huvudvérk

- sO6mnloshet

- hosta

- muntorrhet.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvidndare)
- hjartklappning.

Séllsynta (kan forekomma hos 1 av 1 000 anvdndare)
- storningar i hjartrytmen och allergiska reaktioner
- overkénslighetsreaktion.

Ingen kiind frekvens

- nésselutslag

- sarig inflammation i munnens slemhinna
- skakningar

- andndd

- sviljningssvarigheter

- rapning

- okad salivavsondring

- svaghet

- trotthet

- allmén sjukdomskénsla och influensaliknande symtom.

Munsér kan upptriada nér man forsoker sluta roka, men sambandet med nikotinbehandling &r
oklar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta giller 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


http://www.fimea.fi/

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur ska Nicotinell Mint sugtabletter forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen, blistret och tuben efter Utg.dat. eller EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

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

6. Forpackningens inne héll och dvriga upplys ningar

Inne hélls de klaration

- Den aktiva substansen dr nikotin.
En Nicotinell Mint 2 mg sugtablett innehéller 2 mg nikotin (som 6,144 mg
nikotinbitartratdihydrat).

- Ovriga inne hills imne n ir maltitol (E 965), vattenfritt natriumkarbonat,
natriumvétekarbonat, polyakrylat, xantangummi, vattenfti kolloidal kiseldioxid,
levomentol, pepparmyntsolja, aspartam (E 951), magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Nicotinell Mint &r en vit, rund, bikonvex sugtablett med mintsmak.

Nicotinell Mint sugtabletter finns itva styrkor: 1 mg och 2 mg. Denna bipacksedel géller
Nicotinell Mint 2 mg sugtabletter.

Blisterkartorna forpackas i kartonger innehallande 12, 36, 72, 96, 144, 192 resp. 204
sugtabletter.

Tuberna forpackas i kartonger innehallande 24, 72, 96 resp. 144 sugtabletter. Varje tub
innehéller 24 sugtabletter. Kartonger innehaller 1, 3, 4 eller 6 tuber.

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

Innehavare av godkénnande for forséljning
Haleon Denmark ApS

Delta Park 37

2665 Vallensbak Strand

Danmark



Tillverkare

Haleon Denmark ApS
Delta Park 37

2665 Vallensbek Strand
Danmark

eller

Haleon Belgium n.v./s.a.

Site Apollo - Avenue Pascal2-4-6
1300 Wavre

Belgien

eller

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH & Co. KG
Barthstraf3e 4

80339 Miinchen

Tyskland

eller

Haleon Germany GmbH,
Barthstraf3e 4

80339 Miinchen
Tyskland

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhallas hos den nationella representanten for
innehavaren av godkdnnandet for forsiljning:

Tel: 0800 77 40 80

E-mail: mystory.nd@haleon.com

Denna bipacksedel iindrades senast 08.05.2023



