Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Zonnic Mint 2 mg imeskelytabletit
Zonnic Mint 4 mg imeskelytabletit

nikotiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lidikkeen kayttamisen, silli se sisaltaa

sinulle tirkeiti tietoja.

Kéyta tatd lddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuin [d4kéri tai

apteekkihenkilokunta ovat neuvoneet sinulle.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisitictoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tadméa koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Kéaanny lddkarin puoleen, ellet kykene lopettamaan tupakointia 6 kuukauden Zonnic Mint -
hoidon jilkeen.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Zonnic Mint on ja mihin sitd kiytetddn

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytdt Zonnic Mint -imeskelytabletteja
Miten Zonnic Mint -imeskelytabletteja kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Zonnic Mint -imeskelytablettien sdilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

S

1. Mité Zonnic Mint on ja mihin sita kéyte tiin

Zonnic Mint -valmisteen sisdltdma nikotiini vahentdd tupakoinnin lopettamisesta aiheutuvia
vieroitusoireita ja nikotiininhimoa ja auttaa siten valttimaén tupakoinnin aloittamisen uudelleen, jos
tupakoija on motivoitunut lopettamaan tupakoinnin, taiauttaa vihentdméén tupakointia, jos tupakoija
ei kykene tai halua lopettaa tupakointia kokonaan.

Kun elimiston nikotiinin saanti loppuu dkillisesti, sinulle ilmaantuu erilaisia epamiellyttévid
tuntemuksia, joita kutsutaan vieroitusoireiksi. Zonnic Mint estéd tai ainakin vihentdd néitd
epamiellyttdvid tuntemuksia vapauttamalla elimistéon lyhytkestoisesti pienen maardn nikotiinia.

Zonnic Mint -valmistetta pitdisi tupakoinnin lopettamisen yhteydessé kéyttdd mahdollisuuksien
mukaan yhdessé kdyttdytymisen muutosta tukevan ohjelman kanssa.

2. Mité sinun on tie de ttéivi, ennen kuin kiytit Zonnic Mint -imes kelytable tteja

Ali kiiyti Zonnic Mint -imeskelytabletteja

- jos olet allerginen nikotiinille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
- jos et tupakoi

- jos olet alle 12-vuotias lapsi.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytit Zonnic Mint-
imeskelytabletteja, jos jokin seuraavassa mainituista koskee sinua. Pystyt ehké kdyttdméén Zonnic
Mint -imeskelytabletteja, mutta sinun on keskusteltava ensin ladkarin kanssa, jos sinulla on

- vaikea sydidnsairaus (esim. epdvakaa rasitusrintakipu, vaikea sydimen rytmih&irio)

- ollut dskettéin (3 viime kuukauden aikana) sydéninfarkti tai aivoinfarkti

- jokin sydin- tai verenkiertosairaus



- hoitamaton korkea verenpaine

- keskivaikea tai vaikea maksasairaus

- vaikea munuaissairaus

- diabetes ja kdytdt nsulinia. Voit joutua muuttamaan insuliiniannostasi.
- mahahaava

- ruokatorvitulehdus (esofagiitti)

- kilpirauhasen likatoiminta

- lisimunuaiskasvain (feokromosytooma).

Lapset januoret
Alle 12-vuotiaat eivit saa kdyttdd Zonnic Mint -imeskelytabletteja. Nuoret (12—17-vuotiaat) eivit saa
kayttdd Zonnic Mint -imeskelytabletteja ilman ldékérin suositusta.

Aikuisille tarkoitettu annos saattaa aiheuttaa pikkulapsille vakavan myrkytyksen tai jopa kuoleman.
Siksi on tdrkeééd pitdd Zonnic Mint -imeskelytabletit aina poissa lasten ulottuvilta ja ndkyvilta.

Muut lddke valmis teet ja Zonnic Mint

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd. TAma on erityisen tirkedd, jos kaytit te ofylliinifi, takriinia, klots apiinia,
ropinirolia tai insuliinia sisiltivii 1aakkeita.

Zonnic Mint ruuan ja juoman kanssa

Ali syd iliki juo samanaikaisesti, kun kdytit Zonnic Mint -imeskelytabletteja, koska se saattaa
heikentéd Zonnic Mint -valmisteen vaikutusta.

Happamat juomat (esim. hedelmdmehu) vaikuttavat nikotinin imeytymiseen suuontelosta.

Sinun on viltettdva tillaisia juomia noin 15 minuutin ajan ennen Zonnic Mint -imeskelytablettien
kéyttdd, jotta saisit niistd parhaan mahdollisen vaikutuksen.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laakarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttoa.

Tupakoinnin lopettaminen raskauden ajaksi on erittdin tirkedé, koska tupakointi saattaa haitata lapsen
kasvua. Se saattaa aiheuttaa my0s ennenaikaisen synnytyksen tai jopa lapsen syntymisen kuolleena.
Mieluiten lopeta tupakointi ilman nikotiinia sisdltdvien valmisteiden kayttod. Jos tdimé ei onnistu,
kdytd Zonnic Mint -valmistetta vasta sen jilkeen, kun olet keskustellut asiasta raskauttasiseuraavan
terveydenhuollon ammattilaisen, omalddkirin tai tupakoinnin lopettamiseen tukea tarjoavan keskuksen
ladkdrin kanssa.

Zonnic Mint -valmisteen kayttod imetyksen aikana on véltettdva, koska nikotiini erittyy rintamaitoon
ja saattaa vaikuttaa lapseen. Jos ladkari on suositellut Zonnic Mint -valmisteen kiyttod imetyksen
aikana, imeskelytabletti on otettava heti imetyksen jilkeen, eikd sitd saa kdyttdé kahteen tuntiin ennen
imettimista.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Suositeltuina annoksina kdytettynid Zonnic Mint ei vaikuta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn.

Zonnic Mint -imes kelytable tit sisiltivit isomaltia ja maltitolia

Jos ladkari on kertonut, ettet siedd joitakin sokerilajeja, ota yhteyttd ldékérin ennen kuin otat titi
ladkettd. Zonnic Mint voi myo0s olla lievésti laksatiivinen. Energiasisdltd 2,3 kcal/g maltitolia (tai
isomaltia).

3. Miten Zonnic Mint -ime skelytable tteja kiyte téiin



Kayta tatd lddkettd juuri siten kuin tdssa pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin ladkéri,
apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja on méérinnyt. Tarkista ohjeet lddkériltd, apteekista tai
sairaanhoitajalta, jos olet epdvarma.

Hoidon alussa voi ottaa 1 imeskelytabletin kerran tunnissa tai joka toinen tunti. 8—12 imeskelytablettia
piivdssd on useimmissa tapauksissa riittdvd annos.

Vuorokaudessa saa kéyttida enintdén 24 imeskelytablettia, jos lddkkeen vahvuus on 2 mg.
Vuorokaudessa saa kéyttda enintdén 15 imeskelytablettia, jos ladkkeen vahvuus on 4 mg.

Imeskelytabletin vahvuus valitaan nikotiiniriippuvuuden mukaan. Jos poltat ensimméisen savukkeen
30 minuutin kuluessa herddmisestd aamulla tai jos tupakoinnin lopettaminen ei ole aiemmin onnistunut
2 mgn imeskelytabletin avulla, valitse 4 mg:n imeskelytabletti. Muussa tapauksessa valitse 2 mg:n
vahvuus.

Tupakoinnin lopettaminen

Hoidon kesto on yksildllinen, mutta se kestdd tavallisesti vahintddn 3 kuukautta. Nikotiiniannostusta
on sen jilkeen pienennettéiva véhitellen. Hoito lopetetaan, kun annos on 1-2 imeskelytablettia
vuorokaudessa. Voit kuitenkin ottaa imeskelytabletin, jos tunnet tarvetta polttaa savukkeen.

Ali kiiyti Zonnic Mint -imeskelytabletteja pidempéin kuin 6 kuukauden ajan, ellet ole keskustellut
asiasta lddkéarin tai apteekkihenkiloston kanssa.

Tupakoinnin vihentdiminen

Zonnic Mint -valmistetta voidaan kiyttdé tupakointikertojen vélisen ajan pidentdmiseksi, jotta
tupakointi vahenisi mahdollisimman paljon. Jos et ole kyennyt 6 viikkon hoidon jilkeen vihentimian
péivissd polttamiesi savukkeiden méiirda, kiénny terveydenhuollon ammattilaisen puoleen. Yritd
tupakoinnin lopettamista heti, kun tunnet olevasi sithen valmis, mutta kuitenkin viimeistdén 6
kuukauden kuluessa Zonnic Mint -valmisteen kéyton aloittamisesta. Jos et pysty lopettamaan
tupakointia 9 kuukauden kuluessa, kddnny terveydenhuollon ammattilaisen puoleen.

Ali kilytd Zonnic Mint -imeskelytabletteja pidempiin kuin 6 kuukauden ajan, ellet ole keskustellut
asiasta lidkérin tai apteekkihenkiloston kanssa.

Kdyttoohjeet
1. Pane imeskelytabletti suuhun ja anna sen liueta.
2. Siirtele imeskelytablettia suussa sdédnnollisin vélein puolelta toiselle, kunnes se on kokonaan

) luennut (noin 10—15 minuutin ajan).
Ali pureskele dliké niele imeskelytablettia.

Nikotiinin vaikutus ilmenee muutaman minuutin kuluttua.

Siksi et voi odottaa yhtd nopeaa nikotiinitarpeen tyydyttymistd kuin tupakoinnin yhteydessa.
Myrkytyksen vaara on véhéinen, jos vahingossa nielet imeskelytabletin, koska nikotiini vapautuu
talloin hitaammin ja epétiydellisesti.

Jos kaytit enemmiin Zonnic Mint -imeskelytabletteja kuin sinun pitiisi

Nikotiiniyliannos on mahdollinen, jos tupakoit samanaikaisesti Zonnic Mint -imeskelytablettien
kéyton aikana. Yliannoksen oireita ovat pahoinvointi, syljenerityksen lisidntyminen, vatsakipu, ripuli,
hikoilu, péénsarky, huimaus, kuulohdiriét ja huomattava voimattomuus (heikotuksen tunne). Suurten
annosten yhteydessa ndiden oireiden lisdksi saattaa esiintyd matalaa verenpainetta, syddmen sykkeen
heikkenemisté ja epdsddnnollisyyttd, hengitysvaikeuksia, voimakasta vdsymysti, verenkiertokollapsi
ja kouristuskohtauksia.

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.



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

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Zonnic Mint -imeskelytabletit saattavat aiheuttaa samankaltaisia haittavaikutuksia kuin muussa
muodossa oleva nikotiini. Haittavaikutukset ovat tavallisesti annoksesta riippuvaisia.

Lopeta Zonnic Mint -valmisteen ottaminen ja ota heti yhteyttd ldékériin tai mene lihimmén sairaalan
paivystykseen, jos sinulle ilmenee jokin seuraavista allergisen reaktion oireista. Tallaiset oireet, kuten
angioedeema (kohtauksittainen &killinen rajoittunut turvotus), voivat olla vakavia. Naitd
haittavaikutuksia ilmenee harvoin (saattaa imeti enintddn yhdelld henkil6lld tuhannesta):

- kasvojen, kielen tai kurkun turvotus

- nielemisvaikeus

- nokkosihottuma ja hengitysvaikeudet.

Muita mahdollisia haittavaikutuksia:

Yleiset (saattaa ilmetd enintddn yhdelld henkilolld kymmenestd):
Suun tai kurkun drsytys ensimmadisten hoitoviikkkojen aikana. Muita yleisid haittavaikutuksia ovat
huimaus, paénsirky, maha-suolikanavan vaivat, pahoinvointi, oksentelu ja nikotus.

Melko harvinaiset (saattaa ilmetd enintddn yhdelld henkilolld sadasta):
Sydamentykytys (tunne nopeasta tai epasdannollisestd sydaimensykkeestd) ja thon punoitus tai
ihottuma.

Harvinaiset (saattaa ilmetd enintddin yhdelld henkilolld tuhannesta):
Muutokset syddmen sykkeessd (epasddnnéllinen syddmen syke).

Osa oireista, kuten huimaus, pddnsarky ja unihdiriét, saattavatjohtua tupakoinnin lopettamiseen
liittyvistd vieroitusoireista ja littyd vihentyneeseen nikotiinin saantiin.

Kun lopetat tupakoinnin, sinulle saattaa tulla suun haavaumia. Ndiden yhteys nikotinihoitoon on
kuitenkin epdselva.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkérille tai apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Voit imoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
[Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Zonnic Mint -imes kelytablettien siilyttimine n

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kiyti titi Fikettd kotelossa/lipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimidrin (Exp.)
jalkeen. Viimeinen kayttopdivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivéaa.


https://niconovumab.sharepoint.com/Delade%20dokument/13_RA/Products/All%20products/210101%20Office%20move/ProcVarRen/4_Final_DCP/2_PharmaLex/210416_To_PhLex/www.fimea.fi

Sailyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.
Tama ladke ei vaadi lampdtilan suhteen erityisid séilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Zonnic Mint sis dltia

- Vaikuttava aine on nikotiini, joka on nikotiiniditartraattidihydraatin muodossa. Zonnic Mint
- -imeskelytabletista on saatavana kaksi vahvuutta: 2 mg ja 4 mg.

- Muut aineet ovat isomalti (E953), nesteméinen maltitoli (E965), vedeton natriumkarbonaatti,
- minttuaromi, briljanttisininen FCF (E133), asesulfaamikalium (E950).

Zonnic Mint -imeskelytabletit eivit sisdlli sokeria.
Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Zonnic Mint -imeskelytabletit ovat sinisid, pyoreitd tabletteja, joissa on kaaren muotoinen merkint.
Tabletin koko noin 19 x 7 mm.

Pakkauskoot:
12, 24, 72 ja 144 imeskelytablettia APV C/PVdC-ldpipainopakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttid ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Niconovum AB
Box 31008
SE-200 49 Malmo
Ruotsi

Valmistaja:

Pierre Fabre Medicament Production
Z.1. de la Coudette

322 90 Aignan

Ranska

Tilla ladke valmis teella on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jisenvaltioissa
seuraavilla kauppanimillii:

Norja:  Zonnic

Ruotsi:  Zonnic Mint
Suomi: Zonnic Mint
Tanska: Zonnic Mint

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 20.05.2021



Bipacksedel: Information till anvindaren

Zonnic Mint 2 mg sugtable tter
Zonnic Mint 4 mg sugtable tter
nikotin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehéller
information som ir viktig for dig.

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran din likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

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

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

- Du bor kontakta likare om du inte kan sluta roka efter 6 ménaders behandling med Zonnic
Mint.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Zonnic Mint &r och vad det anvidnds for

Vad du behdver veta mnan du anvdnder Zonnic Mint-sugtabletter
Hur du anvénder Zonnic Mint-sugtabletter

Eventuella biverkningar

Hur Zonnic Mint-sugtabletter skall férvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

S e

1. Vad Zonnic Mint édr och vad det anvénds for

Nikotinet i Zonnic Mint lindrar nikotinbegér och abstinensbesvér nir du slutar réka och motverkar
darigenom éaterfall till rékning hos rokare som dr motiverade att sluta eller for att underlétta
rokreduktion hos rokare som inte kan eller dr ovilliga att sluta.

Nar du plotsligt slutar tillféra kroppen nikotin via tobak drabbas du av olika former av obehag, s.k.
abstinensbesvér. Med hjilp av Zonnic Mint kan du forhindra eller &tminstone minska dessa obehag
genom att du fortsétter tillféra kroppen en liten médngd nikotin under en 6vergéngsperiod.

Vid rokstopp ska Zonnic Mint om mgjligt anvéndas i kombination med ett program som stoder
andring av beteendet.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Zonnic Mint-sugtabletter

Anvind inte Zonnic Mint:

- om du é&r allergisk mot nikotin eller nagot annat innehdllsémne 1 detta likemedel (anges i
avsnitt 6),

- om du &r icke-rokare

- om du &r barn under 12 ar

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvinder Zonnic Mint om du har:

- nagon svar hjirts jukdom (t ex instabil angina pectoris, allvarlig arytmi),

- nyligen (inom 3 ménader) haft hjidrtinfarkt eller slaganfall,

- ndgon hjirt- eller kérls jukdom,

- obehandlat hogt blodtryck,

- moderat eller svér leversjukdom,

- svar njurs jukdom,

- diabetes och anvidnder insulin. Duméste eventuellt dndra din insulindos. Se dven ”Andra
lakemedel och Zonnic Mint”,



- mags ir,
- overaktiv skoldkortel,
- en tumdr i binjurarna (feokromocytom).

Om du har ndgot av dessa tillstdind kan det dnda vara mdjligt att anvinda Zonnic Mint. Men du maste
forst tala med din doktor.

Barn och ungdomar
Barnunder 12 ar ska inte anvinda Zonnic Mint. Ungdomar (12 — 17 ar) ska endast anvinda Zonnic
Mint efter likares ordination.

En normal dos for vuxna kan allvarligt forgifta eller till och med doda ett litet barn. Det dr darfor
viktigt att du alltid forvarar Zonnic Mint utom syn- och rackhall for barn.

Andra likemedel och Zonnic Mint

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvidnder eller nyligen har anvint andra likemedel,
dven receptfria sddana. Detta ar sarskilt viktigt om du anvédnder likemedel som inne héller te ofyllin,
takrin, klozapin, ropinirol eller insulin.

Zonnic Mint med mat och dryck
Du bor inte éta eller dricka med sugtabletten i munnen, eftersom detta kan minska effekten av Zonnic
Mint.

Syrliga drycker (t.ex. juice) paverkar upptaget av nikotin i munhalan. For att forsdkra dig om bista
effekt, bor du undvika dessa drycker ca 15 minuter fore anvdndning av Zonnic Mint.

Graviditet och amning

Det dr mycket viktigt att sluta roka under graviditet eftersom rokning kan leda till dalig fostertillvaxt.
Det kan ocksa leda till for tidig forlossning eller till och med missfall. Det bista 4r om du slutar roka
utan att anvénda likemedel som innehaller nikotin. Om du inte klarar detta ska Zonnic Mint endast
anvindas efter att du har radgjort med den sjukvardspersonal som har hand om din graviditet, din
likare eller en likare som &r specialiserad pa rokavvénjning,

Zonnic Mint ska undvikas under amning eftersom nikotin gar &ver i brostmjolken och kan paverka ditt
barn. Om din likare har rekommenderat dig att anvinda Zonnic Mint under amning ska sugtabletten
tas direkt efter amning och inte inom tva timmar fére amning.

Korformdga och anvindning av maskiner
Zonnic Mint paverkar inte formagan att framfora fordon eller att skéta maskiner om medicinen tas
enligt rekommenderad dos.

Zonnic Mint-sugtabletter inne héller is omalt och maltitol
Om du inte tal vissa sockerarter, kontakta din likare mnan du anvander Zonnic Mint. Zonnic Mint kan
generellt ockséd ha enmilt laxerande effekt. Kalorivirde 2,3 kcal/g maltitol (eller isomalt).

3. Hur du anviinder Zonnic Mint-sugtabletter

Anvénd alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Radfraga likare, apotekspersonal eller sjukskoterska
om du ir osdker.

I borjan av behandlingen kan 1 sugtablett tas varje till varannan timme. I de flesta fall 4r 8—12
sugtabletter per dag tillrdckligt.

2 mg: Hogst 24 sugtabletter per dag bor anvandas.

4 mg: Hogst 15 sugtabletter per dag bor anvandas.



Val av styrka pa sugtabletten bor véljas utifrdn ditt nikotinberoende. Om du roker din forsta cigarett
inom 30 minuter fran uppvaknandet pad morgonen eller om du tidigare misslyckats med att sluta roka
med anvindning av 2 mg sugtablett bor du vilja 4 mg sugtablett. Annars véljs 2 mg sugtablett.

Rokavvinjning

Behandlingstiden ir individuell, men pagar vanligtvis 1 minst 3 manader. Darefter minskas gradvis
antalet sugtabletter per dag. Behandlingen bor avslutas ndr dosen minskats till 1-2 sugtabletter per
dag. Dukan dock ta en sugtablett vid tillfillen nér du &r frestad att roka.

Anvind inte Zonnic Mint sugtabletter i mer dn 6 ménader utan att rddgoéra med din likare eller
apotekspersonal.

Rékreduktion

Zonnic Mint sugtabletter anvinds mellan rékperioder for att forlinga rokfria intervaller och med syftet
att minska rokningen s& mycket som mojligt. Om du efter 6 veckor inte kunnat minska antalet
cigaretter per dag bor du soka professionell hjilp. Dubor forsoka att sluta roka sa snart du kénner dig
beredd, dock inte senare dn 6 manader efter du borjat anvinda Zonnic Mint. Om du inte lyckats gora
ett allvarligt forsok att sluta roka inom 9 manader bor du soka professionell hjélp.

Anvind inte Zonnic Mint i mer &n 6 ménader utan att rddgora med din likare eller apotekspersonal.

Anvisningar for anvindning

1. Placera sugtabletten i munnen och 1at den 16sas upp.

2. Flytta d& och da sugtabletten frdn ena sidan av munnen till den andra tills den &r helt upplost
3. (tar cirka 10—15 minuter).

Sugtabletten ska inte tuggas eller sviljas hel.

Nikotineffekterna intrdder forst efter ndgra minuter. Darfor kan man inte vénta sig samma snabba
tillfredsstéllelse som vid rokning. Faran for forgiftning &r liten om man skulle raka svilja sugtabletten,
eftersom nikotinet da tas upp lingsammare och i mindre omfattning.

Om du anviint for stor méingd av Zonnic Mint

Overdosering med nikotin kan férekomma om man réker samtidigt som man anviinder Zonnic Mint
sugtabletter. Symtom pa 6verdosering &r illaméende, dkad salivutsondring, buksmértor, diarré,
svettning, huvudvark, yrsel, horselférandring ochuttalad svaghetskénsla. Vid hoga doser kan
dessutom lagt blodtryck, svag oregelbunden puls, andningssvarigheter, kraftig trotthet, cirkulatorisk
kollaps och kramper féorekomma.

Om du fatt i dig for stor mangd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for bedomning av risken
samt radgivning.

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

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

Zonnic Mint sugtabletter kan ge samma biverkningar som nikotin givet pa annat sétt. Biverkningarna
ar i regel dosberoende.

Sluta attta Zonnic Mint och kontakta genast likare eller ta dig till ndrmaste akutmottagning om du far
ndgot av foljande symtom pa allergisk reaktion, som kan vara mycket allvarlig, t.ex. angioddem
(svullnad i hud). Dessa ir sdllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvindare):

- svullnad av ansikte, tunga eller svalg,

- svarigheter att svilja



- nésselutslag och andningssvarigheter
Ovriga biverkningar som kan uppsta:

Vanliga biverkningar (kan forekomma hosupp till 1 av 10 anvindare) dr:
Irritation i mun och hals under de forsta veckorna. Andra vanliga biverkningar &r yrsel, huvudvark,
obehagskénsla i magen, illamaende, krdkningar och hicka.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till I av 100 anvindare) dr:
Hjértklappning och hudutslag.

Sdllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till I av 1000 anvindare) dir:
Rubbning av hjartrytmen (oregelbundna hjirtslag).

Vissa symtom sdsom yrsel, huvudvirk och sémnsvarigheter kan bero pé abstinensbesvir vid
rokavvanjning och hor ihop med att du sénker nikotintillférsen.

Munsar kan uppsta ndr man slutar roka, men sambandet med nikotinbehandlingen ar oklart.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Zonnic Mint-sugtabletter ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen/blistern efter Exp.
Utgéngsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i originalférpackningen, Luskénsligt. Inga sirskilda temperaturannvisningar.
Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med likemedel som inte langre anvands. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.
6. Forpackninge ns innehall och 6vriga upplys ningar
Innehdllsdeklaration
- Denaktiva substansen ér nikotin i form av nikotinditartratdihydrat.

- ZonnicMint sugtablettfinnsitvastyrkor: 2 och 4 mg.

- Ovriga innehdllsimnen &r: isomalt (E953), flytande maltitol (E965), vattenfritt
natriumkarbonat, mintsmak, briljantbld FCF (E133), acesulfamkalium (E950).

Zonnic Mint sugtabletter dr sockerfria.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar


https://niconovumab.sharepoint.com/Delade%20dokument/13_RA/Products/All%20products/210101%20Office%20move/ProcVarRen/4_Final_DCP/2_PharmaLex/210416_To_PhLex/www.fimea.fi

Zonnic Mint sugtablett dr bla, rund med ett badgformat tryck, diameter ca 19 mm, hojd ca 7 mm.

Forpackningsstorlekar:
12, 24, 72 eller 144 sugtabletter i tryckforpackning gjord av aluminium och PVC/PVdC plast.

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

Niconovum AB
Box 31008
SE-200 49 Malmo
Sverige

Tillverkare

Pierre Fabre Medicament Production
Z.1. de la Coudette

322 90 Aignan

Frankrike

Detta like medel édr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomriadet under namne:
Danmark: Zonnic Mint
Finland:  Zonnic Mint

Norge:  Zonnic
Sverige: Zonnic Mint

Denna bipacksedel éindrades senast den 20.05.2021



