Pakkausseloste: Tietoja kayttijille
Nicorette 10 mg, 15 mg, 25 mg/16 tuntia de potlaastari
nikotiini

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

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

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

tai apteekkihenkildkunta on neuvonut.

o Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

o Kysy tarvittaessa apteekista lisitietoja ja neuvoja.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd IAdkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

o Kéanny ladkarin puoleen, jos et ole kyennyt lopettamaan tupakointia 6 kuukauden Nicorette-
laastarihoidon jélkeen.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Nicorette on ja mihin sitd kdytetddn

Mité sinun on tiedettdvi, ennen kuin kdytit Nicorette-valmistetta
Miten Nicorette-laastaria kiytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Nicorette-laastarin sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

A i

1.  Mité Nicorette on ja mihin sitd kiyte tifin

Nicorette-valmisteita kdytetddn helpottamaan tupakoinnin lopettamista. Téllaista hoitoa kutsutaan
nikotiinikorvaushoidoks1.

Nicorette lievittdd tupakoinnin lopettamiseen littyvdd nikotiinihimoa ja vieroitusoireita. Kun
elimistdsi ei yhtakkid endd saakaan nikotiinia tupakasta, saat vieroitusoireita. Nicorette estéd tai
ainakin vihentda tillaisia epamiellyttdvid tuntemuksia ja lLievittdd tupakanhimoa, silld siitd elimistd saa
hetkeksi edelleen hieman nikotiinia. Nicorette ei sisélld tupakansavun sisdltimid myrkyllisid aineita,
kuten tervaa ja hillimonoksidia.

Nicorette-valmisteita voi kiyttdé tupakoinnin lopettamisen helpottamiseen, kun tupakoitsija on
motivoitunut lopettamaan tupakoinnin. Neuvonta ja tuki parantavat onnistumisen mahdollisuuksia.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kéytit Nicorette-valmis tetta

Ali kiyti Nicore tte-valmis tetta jos
- olet allerginen nikotinille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
- sinulla on jokin yleistynyt, pitkdaikainen ihosairaus.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin kanssa, ennen kuin kéytit Nicorette-valmistetta, jos sinulla on

- ollut hiljattain syddninfarkti tai aivohalvaus

- rasitusrintakipuja (epdvakaa angina pectoris) tai levossa ilmaantuvaa rintakipua
- sydénsairaus, joka vaikuttaa sydamen lyontitiheyteen tai rytmiin

- ddreisvaltimosairaus

- hoitamaton verenpainetauti

- diabetes

- keskivaikea- tai vaikea-asteinen maksan vajaatoiminta
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- vaikea-asteinen munuaisten vajaatoiminta

- kilpirauhasen liikatoiminta

- lisimunuaisytimen kasvain (feokromosytooma)
- maha- tai pohjukaissuolihaava

- ruokatorvitulehdus

- aiemmin ollut epilepsia tai kouristuskohtauksia.

Poista Nicorette-laastari ennen magneettikuvausta ihon palamisen vélttdmiseksi.

Lapset januoret
Alle 18-vuotiaiden ei pidd kéyttda Nicorette-valmistetta ilman terveydenhuollon ammattilaisen
suositusta.

Muut lisike valmisteet ja Nicorette

Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kidytit tai olet dskettidin kdyttanyt tai
saatat joutua kdyttamaan muita lidkkeitd. TAma on erityisen tirkedd, jos kiytdt jotain seuraavista
laakkeistd:

- teofyllinid astmaan

- takriinia Alzheimerin tautiin

- klotsapiinia skitsofreniaan

- ropirinolia Parkinsonin tautiin.

Raskaus ja imetys

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

Viltd Nicorette-valmisteiden kayttod imetysaikana, koska nikotiini kulkeutuu didinmaitoon ja saattaa
vaikuttaa lapseesi. Kdytd Nicorette-valmisteita imetysaikana ainoastaan terveydenhuollon
ammattilaisen suosituksesta. Imettdvan didin ei suositella kdyttavan nikotiinilaastarivalmistetta.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Nicorette-laastarilla ei ole haitallista vaikutusta tai silld on vdhdinen vaikutus ajokykyyn tai

koneidenkayttokykyyn.

3. Miten Nicorette-laastaria kiyte tiin

Kéyta tatd [ddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten 1adkéri on méadrannyt
tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet laédkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Nicorette-laastarihoito
Ala tupakoi Nicorette-laastarihoidon aikana.

Jos tupakoit runsaasti (yli 20 savuketta/vrk):

1. Kiinnitd yksi 25 mg/16 tunnin laastari (Vaihe 1) aamulla ja poista se nukkumaan mennessési.

2. Hoidon kesto on yksildllinen. Aloita vieroittautuminen laastarista noin 2 kuukauden kuluttua
kiyttamilld ensin yhtd 15 mg/16 tunnin laastaria (Vaihe 2) pdiviassd 2 vilkkon ajan ja sitten yhté
10 mg/16 tunnin laastaria (Vaihe 3) paivdssa 2 viikon ajan.

Jos tupakoit vahén (korkeintaan 20 savuketta/vrk):

1. Kiinnitd yksi 15 mg/16 tunnin laastari (Vaihe 2) aamulla ja poista se nukkumaan mennessési.

2. Hoidon kesto on yksildllinen. Aloita vieroittautuminen laastarista noin 2 kuukauden kuluttua
kayttimalld yhtd 10 mg/16 tunnin laastaria (Vaihe 3) pdivissd 4 vilkkon ajan.



Runs aasti tupakoivat Vihin tupakoivat
Annosohjelma Hoidon kesto Annosohjelma Hoidon kesto
Yksi Nicorette Noin
Vaihe 1 25 mg/.l 6 tu.nnm 2 kuukautta
laastari pdivéssd
Yksi Nicorette Yksi Nicorette Noi
Vaihe 2 | 15mg/16 tunnin 2 vilkkoa | Vaihe 2 | 15 mg/16 tunnin om
R, R, 2 kuukautta
laastari pdivissa laastari pdivissa
Yksi Nicorette Yksi Nicorette
Vaihe 3 10 mg/16 tunnin 2 viikkoa Vaihe 3 10 mg/16 tunnin 4 viikkoa
laastari paivissa laastari paivassa

Yli 6 kuukauden hoitoa ei suositella. Jotkut tupakoinnin lopettaneista saattavat kuitenkin tarvita
pitempiaikaista hoitoa tupakoinnin uudelleenaloittamisen vélttimiseksi.

Nicorette-yhdistelmiihoito

Jos olet voimakkaasti tupakasta riippuvainen ja koet nikotinihimoa Nicorette-laastarihoidon aikana tai
olet epdonnistunut tupakoinnin lopettamisessa kéyttdessisiyhtd nikotimikorvausvalmistetta, voit
kéayttdd Nicorette-laastaria yhdessd Nicorette 2 mg purukumin kanssa.

Ali tupakoi Nicorette-yhdistelméhoidon aikana.

On erityisen suositeltavaa, ettd yhdistelméhoitoon yhdistetdén terveydenhuollon ammattilaisten ohjaus
ja tukitoimet.

o Lue myos Nicorette-purukumin pakkausseloste ennen kéytto:.

Aloita hoito yhdelld 25 mg/16 tunnin laastarilla (Vaihe 1) paivassa. Kayta lisdksi Nicorette 2 mg

purukumia tarpeen mukaan (kun koet nikotiinihimoa). Piivittdin suositellaan kéytettdvin vihintddn
4 purukumia. Useimmiten 5—6 purukumia péivissa riittdd. Enimmédisannos on 15 purukumia pdivéssa.

Hoidon kesto on yksildllinen. Normaalisti hoito kestda 8§ vikkoa.

Pienenni timén jilkeen nikotiiniannosta vaiheittain. Kaytd seuraavien 2 viikon ajan yksi

15 mg/16 tunnin laastari (Vaihe 2) pdivéssé ja sitd seuraavien 2 viikon ajan yksi 10 mg/16 tunnin
laastari (Vaihe 3) péivisséd. Kayté lisdksi Nicorette-purukumia tarpeen mukaan, kuten hoidon alussa.

Aloita timén jilkeen asteittainen vieroitus Nicorette-purukumista. Katso Nicorette-purukumin
pakkausseloste.

Hoidon kesto Laastari 2 mg purukumi
Ensimméiset Yksi 25 mg/16 tunnin laastari Tarpeen mukaan, suositeltu annos
8 viikkoa (Vaihe 1) paivdssa 5—6 purukumia paivittdin
Seuraavat Yksi 15 mg/16 tunnin laastari Tarpeen mukaan
2 viikkoa (Vaihe 2) paivissa
Sitd seuraavat Yksi 10 mg/16 tunnin laastari T k
2 viikkoa (Vaihe 3) paivdssa arpeen mukaan
{a{s(t)ildon ‘oppuun - Vihenna asteittain purukumien masrad

Vaihtoehtoisesti voit lopettaa laastarin kdyton 8 vilkon jilkeen ja kdyttdd Nicorette-purukumia tarpeen
mukaan. Katso Nicorette-purukumin pakkausseloste.

Lopeta Nicorette-valmisteiden kéytto valiaikaisesti, jos yliannostusoireita ilmenee. Jos yliannostuksen
oireet jatkuvat, vaihda nikotiinilaastari pienempddn vahvuuteen tai harvenna annosvali.

Kiyttoohje



Kiinnitd laastari aamulla ja poista se noin 16 tunnin kuluttua illalla nukkumaan mennessési.
L. Pese kédet.
2. Leikkaa pussi auki yhdeltd sivulta ja ota laastari pussista.

3. Taivuta hopeanviristi suojakalvoa ja ved toinen suojakalvo varovasti irti. Ali kosketa laastarin
limapintaa sormillasi.

4, Valitse ehjd, puhdas, kuiva ja karvaton ihoalue, esimerkiksi vartalosta, lonkasta, olkavarresta tai
rintakehén alueelta. Vaihtele laastarin paikkaa joka pdivé paikallisen ihodrsytyksen riskin
pienentdmiseksi.

5. Aseta limapinta ihoa vasten ja veda sitten jiljelld oleva hopeanvérinen suojakalvo pois.

6. Paina laastaria ithoa vasten kimmenelld tai sormilla niin, ettd laastarikinnittyy kunnolla. Hiero
laastarin reunoja sormenpdillisi varmistaaksesi, ettd laastari on kiinnittynyt ihoon kunnolla.
7. Pese kédet, jotta nikotiinia ei joudu kisistd esimerkiksi silmiisi.

Jos laastari sattuisi irtoamaan, voit kiinnittda heti uuden laastarin toiseen kohtaan ja anna sen olla
paikoillaan nukkumaanmenoon asti. [hodljyjen taitalkin kdyttd saattaa estii laastaria kiinnittymésta
kunnolla.

Jos laastari irtoaa, kun esimerkiksi uit, saunot tai harrastat raskasta likuntaa, voit
- ottaa laastarin pois ja laittaa jilkeenpdin uuden laastarin kuivalle iholle
- peittdd laastarin vedenpitdvalld siteelld suorituksen ajaksi.

Jos kiytit enemmiin Nicorette-laas taria kuin sinun pitiisi
Voit saada liikkaa nikotiinia elimistoosi, jos tupakoit tai kiytdt muita nikotiinia siséltdvid valmisteita
samanaikaisesti Nicorette-laastarin kanssa.

Ylannostuksen oireita ovat pahoinvointi, oksentelu, lisdéntynyt syljeneritys, vatsakivut, ripuli,
hikoilu, padnsérky, heitehuimaus, kuulohdiriét ja huomattava voimattomuus. Suuressa
yliannostuksessa voi ilmeti liséksi seuraavia oireita: verenpaineen lasku, pulssin heikkeneminen ja
epasdannollisyys, hengitysvaikeudet, syvd uupumus, verenkierron romahtaminen ja yleiskouristukset.

Jos olet ottanut liian suuren annoksen nikotiinia tai vaikkapa lapsi on ottanut nikotiinia vahingossa, ota
aina yhteyttd ld&kérin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi. Aikuiselle sopiva annos voi aiheuttaa lapselle vakavan
myrkytyksen tai johtaa jopa kuolemaan.

Jos sinulla on kysymyksid tdimén ladkkeen kdytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki Iddkkeet, timédkin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

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

- artyneisyys, aggressiivisuus, karsimédttomyys, turhautuneisuus

- ahdistuneisuus, levottomuus, keskittymisvaikeudet

- yoherdily, unihdiriot

- lisddntynyt ruokahalu, painonnousu

- alakuloisuus

- tupakanhimo (nikotiinihimo)

- syddmen sykkeen hidastuminen

- verenvuoto ikenistd tai suun haavaumat

- huimaus, heikko olo

- yska, kurkkukipu, tukkoinen tai vuotava nend
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- ummetus.

Haittavaikutukset
Nicorette-laastari voi aiheuttaa samanlaisia haittavaikutuksia kuin muussa muodossa kaytetty nikotiini.

Useimmat haittavaikutukset imenevit hoidon alkuvaiheessa ja ovat yleensd annoksesta riippuvaisia.
Noin 20 prosentilla kéyttdjistd esiintyy lievid paikallisia ihoreaktioita ensimméisten hoitovikkojen

aikana.

Lopeta Nicorette-laastarin kdytto ja ota heti yhteys lddkériin, jos sinulla imenee allergisia reaktioita,
mukaan lukien anafylaksian oireita.

Hyvin vleiset (yh 1 kdvttdjalla 10:std): Kutina.

Yleiset (alle 1 kayttdjalld 10:std): Pdanséarky, pahoinvointi, oksentelu, ihottuma, nokkosihottuma.

Melko harvinaiset (alle 1 kavttajalld 100:sta): Yliherkkyys (allergia), pistely, syddmentykytys, nopea
syddmen syke, punastuminen, korkea verenpaine, hengenahdistus, likahikoilu, lihaskipu, reaktiot
antopaikassa, voimattomuus, rintakipu ja epamiellyttivd tunne rinnassa, huonovointisuus, visymys.

Harvinaiset (alle 1 kiyttdjalld 1 000:sta): Anafylaktinen reaktio, maha-suolikanavan vaivat,
angioedeema, ihon punoitus, kipu raajoissa.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin) : Kouristuskohtaukset.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmédn lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55, 00034 FIMEA

5.  Nicorette-laastarin siilyttimine n

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kiyti pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdivimédrin jilkeen. Viimeinen kiyttopaiviméairi
tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailytd alle 25 °C.

Kéytetty laastari taitetaan (limapinnat vastakkain) ja hivitetdén.

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

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Nicorette siséltia
Vaikuttava aine:



- Yksi Nicorette 10 mg/16 tuntia depotlaastari (9 cm?) siséltda 15,8 mg nikotiinia. Laastarista
vapautuu 10 mg nikotinia 16 tunnissa.

- Yksi Nicorette 15 mg/16 tuntia depotlaastari (13,5 cm?) siséltda 23,6 mg nikotiinia. Laastarista
vapautuu 15 mg nikotiinia 16 tunnissa.

- Yksi Nicorette 25 mg/16 tuntia depotlaastari (22,5 cm?) sisdltdd 39,4 mg nikotiinia. Laastarista
vapautuu 25 mg nikotiinia 16 tunnissa.

Muut aineet:

- Pddllyskalvo: Polyetyleenitereftalaattikalvo (PET).

- Nikotiinikerros: Keskipitkdketjuiset tyydyttyneet triglyseridit; butyloitu
metakrylaattikopolymeeri, eméksinen.

- Liimakerros: Akryylilimaliuos, kaliumhydroksidi, kroskarmelloosinatrium,
alumiiniasetyyliasetonaatti.

- Suojakalvo: Polyetyleenitereftalaatista (PET) valmistettu kalvo, jonka toinen puoli on
pinnoitettu alumiinilla. Molemmat puolet on pinnoitettu silikonilla.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Lépikuultava beigenvirinen laastari, jossa on padllyskalvo, nikotiinia siséltévé kerros ja thoa vasten
tuleva limakerros, jota peittdd alumiinilla ja silikonilla pinnoitettu suojakalvo. Laastareihin on
painettu vaaleanruskealla Nicorette”.

Pakkauskoot

10 mg/16 tunnin laastari: 7 ja 14 laastaria.

15 mg/16 tunnin laastari: 7, 14 ja 28 laastaria.
25 mg/16 tunnin laastari: 7, 14 ja 28 laastaria.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

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

Valmistaja
LTS Lohmann Therapie-Systeme AG
Lohmannstrasse 2, D-56626 Andernach, Saksa

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 28.6.2023



Bipacksedel: Information till anvindaren
Nicorette 10 mg, 15 mg, 25 mg/16 timmar de potplaster

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 beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

fran din likare eller apotekspersonal.

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

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

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

o Du méste tala med likare om du inte har lyckats med att sluta roka efter 6 ménaders behandling
med Nicorette plaster.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Nicorette dr och vad det anvands for

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

Eventuella biverkningar

Hur Nicorette skall férvaras

Forpackningens innehéll och Gvriga upplysningar

A i

1. Vad Nicorette ir och vad det anvinds for

Nicorette dr avsedd for att hjilpa dig att sluta roka. Behandling av denna typ kallas
nikotinerséttningsterapi.

Nicorette lindrar nikotinbegér och abstinensbesvir nér du slutar roka. Nar din kropp plotsligt inte mera
far nikotin via tobak, drabbas du av abstinensbesvér. Med hjdlp av Nicorette kan du forhindra eller
atminstone lindra abstinensbesvér samt roksug, genom att du fortsétter tillféra kroppen en liten miangd
nikotin under en kort tidsperiod. Nicorette innehaller inte tjira, kolmonoxid eller andra toxiner som
finns i cigarettrok.

Nicorette kan anvéndas for att underlitta rokavvénjning hos rokare som dr motiverade att sluta roka.
R&d och stdd 6kar chansen att lyckas.

2. Vad du behover vetainnan du anvinder Nicorette

Anvind inte Nicorette om du
- ar allergisk mot nikotin eller nagot annat innehallsimne 1 detta likemedel (anges 1 avsnitt 6)
- har ndgon utbredd langvarig hudsjukdom.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du anvénder Nicorette om du har

- nyligen haft hjartinfarkt eller stroke

- brostsmérta (instabil angina) eller brostsmérta i vila

- hjartsjukdom som paverkar hjértfrekvensen eller hjértrytmen
- perifer kérlsjukdom

- obehandlat hogt blodtryck

- diabetes

- mattlig eller svar leversvikt



- svar njursvikt

- overaktiv skoldkortel

- tumor i binjuren (feokromocytom)

- mag- eller tolvfingertarmssar

- inflammation i matstrupen

- tidigare haft epilepsi eller krampanfall.

Avliagsna Nicorette plastret fore magnetisk resonanstomografi for att undvika brannskador pa huden.

Barn och ungdomar
Nicorette bor inte anvindas av personer under 18 ar utan hilsovardspersonalens rekommendation.

Andra likemedel och Nicorette

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel. Detta &r sdrskilt viktigt om du tar likemedel som innehaller:

- teofyllin for astma

- takrin for Alzheimers sjukdom

- klozapin for schizofreni

- ropinirol for Parkinsons sjukdom

Gravidite t och amning

Det dr mycket viktigt att shita roka under graviditeten eftersom rokning kan forsdmra fostrets tillvaxt.
Rokning kan ocksa leda till fortidig fodsel eller till och med dodfodsel. Bést ar att shuta roka utan att
anvinda likemedel som innehaller nikotin. Om du inte klarar av detta kan du anvinda Nicorette, men
forst efter att du radfragat hdlsovardspersonalen.

Nicorette skall undvikas under amning eftersom nikotin &verfors i brostmjolken och kan paverka ditt
barn. Anviand Nicorette under amning endast enligt hilsovardspersonalens rekommendation.
Nikotinplaster rekommenderas inte under amning.

Korformaga och anvindning av maskiner
Nicorette plaster har ingen eller liten effekt pa formagan att kéra bil eller anvinda maskiner.

3. Hur du anvinder Nicorette

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

Nicorette plasterbehandling
Ro&k inte under Nicorette plasterbehandlingen.

Om du roker mycket (flera dn 20 cigaretter/dygn):
1. Applicera ett 25 mg/16 timmars plaster (Steg 1) pd morgonen och tag av det vid sdngdags.
2. Behandlingstidens lingd &r individuell. Borja avvanjningen fran plaster efter omkring
2 ménader genom att forst anvinda ett 15 mg/16 timmars plaster (Steg 2) dagligen under
2 veckor och dérefter ett 10 mg/16 timmars plaster (Steg 3) under 2 veckor.

Om du roker lite (hogst 20 cigaretter/dygn):
1. Applicera ett 15 mg/16 timmars plaster (Steg 2) pd morgonen och tag av det vid sdngdags.
2. Behandlingstidens lingd ar individuell. Borja avvédnjningen frén plaster efter omkring
2 manader genom att anvinda ett 10 mg/16 timmars plaster (Steg 3) dagligen under 4 veckor.



Om du roker mycket Om du roker lite
Doseringsprogram Beh?;l:glglgens Doseringsprogram Behi‘;:glglgens
Ett Nicorette Omkring
Steg1 | 25 mg/16 timmars 2 manader
plaster dagligen
Ett Nicorette 2 veckor Ett Nicorette Omkring
Steg2 | 15 mg/16 timmars Steg 2 15 mg/16 timmars 2 manader
plaster dagligen plaster dagligen
Ett Nicorette 2 veckor Ett Nicorette 4 veckor
Steg 3 10 mg/16 timmars Steg 3 10 mg/16 timmars
plaster dagligen plaster dagligen

Léngre behandlingstid &n 6 ménader rekommenderas inte. I vissa fall kan lingre behandlingstid vara
nddvindig for att undvika aterfall till rokning.

Nicorette kombinationsbehandling

Om du ér hégt beroende av tobak och upplever nikotinbegér nir du anvénder Nicorette plaster eller
om du har misslyckats med behandlingen med enbart ett nikotinlikemedel, kan du anvinda Nicorette
plaster tillsammans med Nicorette 2 mg tuggummi.

Rok inte under Nicorette kombinationsbehandlingen.

Det rekommenderas starkt att kombinationsbehandlingen genomfors med vigledning och stod fran
hélsovardspersonal.

. Lis dven bipacksedeln for Nicore tte tuggummi fore anvandning.

Borja behandlingen med ett 25 mg/16 timmars plaster (Steg 1) dagligen. Anvénd dértill Nicorette

2 mg tuggummi vid behov (nir nikotinbegir uppstar). Minst 4 tuggummin rekommenderas dagligen. I
de flesta fall 4r 5—6 tuggummin per dag tillrickligt. Maximal dos &r 15 tuggummin per dag.
Behandlingstidens langd dr individuell. Normalt stricker sig behandlingen ver 8 veckor.

Reducera dérefter nikotindosen gradvis. Anvind under foljande 2 veckor ett 15 mg/16 timmars plaster
(Steg 2) dagligen och under pafoljande 2 veckor ett 10 mg/16 timmars plaster (Steg 3) dagligen.
Anvind dartill Nicorette tuggummi vid behov sdsom i borjan av behandlingen.

Borja dérefter en gradvis avvénjning av Nicorette tuggummin. Se bipacksedeln for Nicorette
tuggummi.

Behandlingens lingd Plaster 2 mg tuggummi

Ett Nicorette 25 mg/16 timmars
plaster (Steg 1) dagligen

Vid behov, rekommenderad dos

Forsta 8 veckor 5-6 tuggummin dagligen

Ett Nicorette 15 mg/16 timmars

plister (Steg 2) dagligen Vid behov

Foljande 2 veckor

Ett Nicorette 10 mg/16 timmars

plaster (Steg 3) dagligen Vid behov

Pafoljande 2 veckor

Till slutet av
behandlingen

- Minska antalet tuggummin gradvis

Du kan alternativt sluta anvénda plaster efter 8 veckor och anvénda Nicorette tuggummi vid behov. Se
bipacksedeln for Nicorette tuggummi.

Sluta anvénda Nicorette tillfélligt om symptom pa dverdosering férekommer. Om symptomen pa
overdosering fortsitter, anvand nikotinplaster med mindre styrka eller ta en dos mera séllan.



Bruksanvisning

Applicera pléastret pA morgonen och tag av det efter omkring 16 timmar innan du gér och ligger dig pa

kvéllen.

1. Tvitta hinderna.

2. Klipp upp pasen lings ena sidan och tag ut plastret ur pasen.

3. B§j den silvriga tvidelade skyddsfilmen och dra forsiktigt av den andra skyddsfilmen. Ror inte
den limférsedda ytan av plastret med dina fingrar.

4. Sétt plastret pa ett rent, torrt och harlost omrade pa kroppen dir huden é&r hel, t.ex. pa 6vre
kroppen, hoften, 6verarmen eller brostkorgen. Variera stéllet dér du faster plastret for att minska
risken for hudirritation. Fést plastret pa ett nytt stille varje dag for att minska risken for lokal
hudirritation.

5. Lagg den limforsedda ytan mot huden och dra av den kvarvarande delen av den silvriga
skyddsfilmen.

6. Pressa plastret mot huden med handflatan eller fingrarna, sa att det féster ordentligt. Gnugga
med fingrarna runt kanten pa plistret sa att plastret sitter fast ordentligt.

7. Tvitta hinderna sé att du inte for nikotinet vidare fran hinderna, till t.ex. 6gonen.

Ifall plastret skulle lossna och falla av, kan du omedelbart sitta pa ett nytt plaster pa ett annat stélle
och lata det sitta kvar tills du ligger dig pa kvéllen. Anvdndning av hudoljor eller talk kan forhindra att
plastret faster ordentligt.

Om plastret lossnar, t.ex. nir du simmar, badar bastu eller tranar hart kan du
- ta bort plastret for att sedan sétta pa ett nytt pa torr hud efteréat
- tejpa fast plastret med ett vattentaligt forband under aktiviteten.

Om du har anvint for stor méiingd av Nicorette
Overdosering med nikotin kan férekomma om du rdker eller anvinder andra nikotinprodukter
samtidigt som du anvédnder Nicorette plaster.

Symptom pa 6verdosering dr illamaende, krakningar, 6kad salivutsondring, buksmértor, diarré,
svettning, huvudvark, yrsel, horselférandringar och stark svaghetskénsla. Vid hoga doser kan ocksa
foljande symptom forekomma: sénkning av blodtryck, forsvagad och oregelbunden puls,
andningssvarigheter, svar utmattning, cirkulatorisk kollaps och allménna kramper.

Om du fatt i dig for stor mingd nikotin eller om t.ex. ett barn fatti sig nikotin av misstag, kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken samt
radgivning. En normal dos for vuxna kan orsaka hos barn en allvarlig forgiftning och leda dven till
dodsfall.

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

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Biverkningar som beror pa rokstopp (abstinensbesviér)

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

- irritation, aggression, otalighet, frustration

- angest, rastloshet, nedsatt koncentrationsforméga

- uppvaknande pa ndtterna, somnsvarigheter

- oOkad aptit, viktokning

- nedstdmdhet

- roksug (nikotinbegir)
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- siankt hjartfrekvens

- blodningar i tandkoéttet eller sar i munnen
- yrsel, svaghetskénsla

- hosta, halsont, néstidppa, rinnande nisa

- forstoppning.

Biverkningar
Nicorette plaster kan orsaka samma biverkningar som nikotin intaget pa annat sétt.

De flesta biverkningarna férekommer i borjan av behandlingen och dr i regel dosberoende. Hos
omkring 20 % av anvidndarna uppstar lindriga lokala hudreaktioner under de forsta
behandlingsveckorna.

Om allergiska reaktioner inklusive symptom pa allergisk chock férekommer, sluta anvinda Nicorette
plaster och kontakta omedelbart likare.

Mycket vanliea (hos fler 4n 1 anvindare av 10): Klada.

Vanliga (hos férre 4n 1 anvéndare av 10): Huvudvérk, illamaende, kridkningar, hudutslag, ndsselutslag.

Mindre vanliga (hos firre éin 1 anviindare av 100): Overkinslighet (allergi), stickning, hjirtklappning,
snabb puls, rodnad, hogt blodtryck, andtippa, 6kad svettning, muskelsmérta, reaktioner vid
administreringsstillet, matthet, smirta eller obehag i brostet, sjukdomskénsla, trotthet.

Séllsynta (hos firre &n 1 anvindare av 1 000): Allergisk chock, besvir i magtarmkanalen, angioddem,
rodnad 1 huden, smérta i extremiteterna.

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data): 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 sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55, 00034 FIMEA

5. Hur Nicorette skall forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven
manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Anvint plaster viks thop (med hdaftmassan inat) och kasseras.

Medicinen 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 innehéll och 6vriga upplysningar
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Innehéallsdeklaration
Den aktiva substansen:

Nicorette 10 mg/16 timmar depotplaster (9 cm?) innehaller 15,8 mg nikotin. Plastret avger

10 mg nikotin under 16 timmar.

Nicorette 15 mg/16 timmar depotplaster (13,5 cm?) innehaller 23,6 mg nikotin. Plastret avger
15 mg nikotin under 16 timmar.

Nicorette 25 mg/16 timmar depotplaster (22,5 cm?) innehéller 39,4 mg nikotin. Plastret avger
25 mg nikotin under 16 timmar.

Ovriga innehallsimnen:

Beldggningsfilm: Polyetylentereftalat-film (PET).

Nikotinmatrix: Medellangkedjiga triglycerider; butylerad metakrylatkopolymer, basisk.
Akrylatmatrix: Akrylvidhdftningslosning, kaliumhydroxid, kroskarmellosnatrium,
aluminiumacetylacetonat.

Skyddsfilm: Polyetylentereftalat-film (PET) som &r aluminiumbelagd pé ensida och
silikoniserad pa bada sidorna.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Genomskinligt beigefirgat plaster med beliggningsfilm, matrix innehallande nikotin och
vidhiftningsfilm tickt av en aluminium- och silikonbelagd skyddsfim. Plastren r mérkta med
”Nicorette” i ljusbrun firg.

Férpackningsstorlekar

10 mg/16 timmar plaster: 7 och 14 plaster

15 mg/16 timmar plaster: 7, 14 och 28 plaster
25 mg/16 timmar plaster: 7, 14 och 28 plaster

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

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

Tillverkare:
LTS Lohmann Therapie-Systeme AG
Lohmannstrasse 2, D-56626 Andernach, Tyskland

Denna bipacksedel éindrades senast 28.6.2023
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