Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Nicotinell Spearmint 2 mg ja 4 mg ladkepurukumi
nikotiini

Lue tima pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat tamadn lidkkeen kiyttamisen, silla se

sisdltaa sinulle tarkeita tietoja.

Kayta tata 1adketta juuri siten kuin tdsséd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten apteekkihenkilokunta

on neuvonut.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisétietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille tai apteekkihenkil6kunnalle. Tdméa koskee
myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Nicotinell Spearmint on ja mihin sitd kdytetddn

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kéytdt Nicotinell Spearmint -valmistetta
Miten Nicotinell Spearmint -valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Nicotinell Spearmint -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa
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1. Mita Nicotinell Spearmint on ja mihin sita kdytetadn
Nicotinell Spearmint kuuluu tupakoinnin lopettamisen apuna kaytettdvien ladkkeiden ryhmaéén.

Nicotinell Spearmint -ladkepurukumi sisédltda vaikuttavana aineenaan nikotiinia. Kun pureskelet
purukumia, siitd vapautuu hitaasti nikotiinia, joka imeytyy suun limakalvojen kautta. T&ta
ladkevalmistetta kdytetddn vahentdmain nikotiinintarvetta ja nikotiiniriippuvuuden vieroitusoireiden
lievittdmiseen.

Se voi siksi

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

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

Potilasneuvonta ja tuki yleensa parantavat onnistumismahdollisuuksia.

Nicotinell Spearmint on tarkoitettu vahintddn 18 vuotta tiytténeille tupakoiville henkilgille.

2. Mita sinun on tiedettidva ennen kuin kaytat Nicotinell Spearmint -valmistetta

Ali kiyta Nicotinell Spearmint -valmistetta
- jos olet allerginen nikotiinille tai tdimén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
- jos et tupakoi.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 1ddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytét Nicotinell Spearmint
-valmistetta, jos sinulla on

- mitd tahansa syddnvaivoja, esim. olet dskettdin sairastanut sydédninfarktin tai sinulla on syddmen
rytmihdiri6itd, syddmen vajaatoiminta tai rintakipua (angina pectoris; koskee myds Prinzmetalin



anginaa). Jos syddnvaivat lisdantyvat taman ladkkeen kédyton aikana, timén ladkkeen kéyttod on
vdhennettdva tai se on lopetettava kokonaan.

- ollut aivohalvaus

- korkea verenpaine

- verenkiertohdirigita

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

- kilpirauhasen liikatoimintaa (hypertyreoosi)

- lisdimunuaisen kasvain (feokromosytooma)

- munuaisten ja/tai maksan vajaatoimintaa

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

- ollut epilepsia (kouristuskohtauksia).

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

Henkil6ill4, joilla on leukaluun nivelen vaivoja sekd hammasproteesien kayttdjilld voi olla vaikeuksia
pureskella purukumia. Téllaisessa tilanteessa suositellaan kdyttdméadn toisentyyppista
nikotiinikorvaushoitoa. Nicotinell Spearmint -1ddkepurukumin pureskelu voi irrottaa hammaspaikkoja
tai -implantteja.

Alé tupakoi Nicotinell Spearmint -ladkepurukumin kéyton aikana, koska téstd aiheutuvat suuret
nikotiinipitoisuudet saattavat aiheuttaa huonovointisuutta.

Lapset ja nuoret

12-17-vuotiaiden nuorten ei tule kédyttda Nicotinellia, ellei terveydenhuollon ammattilainen ole
madrannyt sitd. Aikuisille sopivat annokset voivat aiheuttaa pikkulapsille vaikeita myrkytysoireita tai
jopa johtaa lapsen kuolemaan. Sen vuoksi on tarkeda pitdd Nicotinell Spearmint -lddkepurukumit aina
poissa lasten nakyviltd ja ulottuvilta. Nicotinell Spearmint ei ole tarkoitettu alle 12-vuotiaille lapsille.

Muut ladkevalmisteet ja Nicotinell Spearmint
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét tai olet dskettdin kayttéanyt tai saatat
kdyttdd muita ladkkeita.

Nicotinell Spearmint -valmisteen ja muiden ladkkeiden vélisistd yhteisvaikutuksista ei ole tietoa.
Tupakoinnin lopettaminen saattaa kuitenkin vaikuttaa joidenkin muiden ladkkeiden vaikutukseen.
Tama on erityisen tdrkeda huomioida, jos kéytat seuraavia ladkkeitd

- teofylliinid (astman hoitoon kaytettava ladke)

- takriinia (Alzheimerin taudin hoitoon kéytettdva ladke)

- olantsapiinia tai klotsapiinia (skitsofrenian hoitoon).

Nicotinell Spearmint ruuan ja juoman kanssa

Kahvi, happamat juomat ja virvoitusjuomat saattavat heikentda nikotiinin imeytymistd, joten niitd on
véltettdvi 15 minuutin ajan ennen Nicotinell Spearmint -ladkepurukumin pureskelua. Al syo alika
juo, kun sinulla on lddkepurukumi suussasi.

Raskaus, imetys ja hedelmadllisyys

Raskaus

On hyvin tarkedd olla tupakoimatta raskauden aikana, koska se voi aiheuttaa lapsen kasvun
heikentymistd. Se voi aiheuttaa my6s ennenaikaisen synnytyksen tai jopa keskenmenon. Paras
vaihtoehto on luopua tupakoinnista kdyttamaétta nikotiinia sisdltdvid ladkkeitd. Jos et onnistu siing,
sinun tulee kdyttdd Nicotinellia vain, jos olet keskustellut asiasta terveydenhuollon ammattilaisen
kanssa.

Imetys



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

Hedelmaillisyys
Tupakointi suurentaa hedelméttémyyden riskid sekéd naisilla ettd miehilld. Nikotiinin vaikutusta

hedelmaéllisyyteen ei tunneta.

Ajaminen ja koneiden kdytto

Siitd ei ole viitteitd, ettd suositeltuina annoksina kaytetty Nicotinell Spearmint -1ddkepurukumi
vaikuttaisi ajokykyyn tai kykyyn kayttdd koneita. Tupakoinnin lopettaminen saattaa kuitenkin
vaikuttaa kdyttdytymiseen.

Nicotinell Spearmint sisiltaa sorbitolia, butyylihydroksitolueenia ja natriumia

Nicotinell Spearmint -lddkepurukumi sisaltda sorbitolia, joka on fruktoosin lahde. Jos ladkarisi on
kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi tai jos sinulla on diagnosoitu perinnéllinen fruktoosi-
intoleranssi (HFI), harvinainen geneettinen sairaus, jossa elimisto ei kykene hajottamaan fruktoosia,
kerro asiasta ladkérillesi ennen tdmén ladkevalmisteen kayttoa.

Yksi purukumipala siséltdd 0,1 g sorbitolia, joka muuntuu elimistossa 0,02 grammaksi fruktoosia.
Yhden Nicotinell Spearmint 2 mg -lddkepurukumipalan energiasisiltd on 1,0 kcal ja yhden Nicotinell

Spearmint 4 mg -ladkepurukumipalan energiasisélt6é on 0,9 kcal.

Purukumi siséltdd butyylihydroksitolueenia (E321), joka voi aiheuttaa paikallista suun
limakalvodrsytysta.

Tama ladkevalmiste siséltda alle 1 mmol natriumia (23 mg) per purukumi eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.
3. Miten Nicotinell Spearmint -valmistetta kiytetian

Kayta tata 1adkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin 1d4kari tai
apteekkihenkilokunta on méarannyt. Tarkista ohjeet 1adkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Sopivin lddkepurukumivahvuus valitaan nikotiiniriippuvuuden mukaan. Kaytd 4 mg:n Nicotinell
Spearmint -ladkepurukumia, jos

- sinulla on voimakas nikotiiniriippuvuus

- olet aiemmin epdonnistunut tupakoinnin lopettamisessa 2 mg:n lddkepurukumien avulla.

Muussa tapauksessa on kdytettdvd 2 mg:n Nicotinell Spearmint -l1ddkepurukumia.

Katso sinulle sopivin vahvuus seuraavasta taulukosta:

Kohtalainen tai voimakas
nikotiiniriippuvuus

Vahainen tai
kohtalainen
nikotiiniriippuvuus

Voimakas tai hyvin
voimakas
nikotiiniriippuvuus

o l— Pienempi annos ———
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Suurempi annos

Alle 20 savuketta / pdiva

20 - 30 savuketta / pdiva

Yli 30 savuketta / pdiva

Suositellaan pientd
annosta (2 mg:n

Pieniannoksinen (2 mg) tai

suuriannoksinen (4 mg)

Suositellaan suurta
annosta (4 mg:n




ladkepurukumi) ladkepurukumi, kayttdajan ladkepurukumi)
ominaisuuksista ja mieltymyksista
riippuen.

Jos sinulla esiintyy haittavaikutuksia suuremman ladkepurukumivahvuuden (4 mg) kédyton yhteydessd,
harkitse pienemmaén vahvuuden kéyttdmistd (2 mg).

On tdrkeda pureskella lddkepurukumia oikein, jotta epdmiellyttdvét seuraukset (esim. hikka, nérdstys)
voidaan valttaa.

Kaéyttoohjeet:

Al4 niele purukumia.

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

3. Pureskele jalleen, kun maku on muuttunut miedommaksi.

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

Viltéd kahvin, happamien juomien ja virvoitusjuomien juomista 15 minuutin kuluessa ennen Nicotinell
Spearmint -lddkepurumin pureskelua, silli ndma juomat voivat heikentdd nikotiinin imeytymistd. Ala
sy0 dldka juo, jos sinulla on lddkepurukumi suussasi.

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

Hoidon alussa uusi purukumi tarvitaan yleensa 1 - 2 tunnin vélein. 8 - 12 purukumipalaa pdivdsséd on
tavallisesti riittdva annos, purukumin vahvuudesta riippumatta. 2 mg:n purukumeja saa kéyttaa
enintddn 24 palaa paivassd, ja 4 mg:n purukumeja 15 palaa pdivédssd. Kaytd enintddn yksi
purukumipala tunnissa.

Tupakoinnin lopettaminen:

Hoidon kesto on yksil6llinen. Hoito kestdd tavallisesti vahintddn 3 kuukautta. Kolmen kuukauden
hoidon jilkeen sinun on vahennettdva véhitellen pdivan aikana kayttdmiesi purukumipalojen maaraa.
Hoito lopetetaan, kun kédyttdmadsi purukumiméérd on 1 - 2 palaa pdivéssd. Nicotinell Spearmint
-ladkepurukumia ei pida kdyttdd pidempddn kuin 12 kuukauden ajan ilman terveydenhuollon
ammattilaisen suositusta.

Neuvonta saattaa parantaa tupakoinnin lopettamisen onnistumista.

Tupakoinnin vdhentdminen:

Nicotinell Spearmint -ladkepurukumia kdytetddn tupakointijaksojen vililld tupakoimattomien jaksojen
pidentdmiseksi tarkoituksena vahentda tupakointia mahdollisimman paljon. Jos péivittdisten
savukkeiden lukumaérdn vahentdminen ei ole onnistunut 6 viikon jdlkeen, on syytd kadntya
terveydenhoitohenkildston puoleen. Tupakoinnin lopettamista on yritettdva heti, kun tunnet olevasi
siihen valmis, mutta viimeistddn 6 kuukauden kuluttua hoidon aloittamisesta. Jos et ole onnistunut
vakavissasi yrittdimdan tupakoinnin lopettamista 9 kuukauden kuluessa hoidon aloittamisesta, sinun on
syytd kéddntya terveydenhoitohenkildstdn puoleen.

Neuvonta saattaa parantaa tupakoinnin lopettamisen onnistumista.

Jos otat enemmadin Nicotinell Spearmint -valmistetta kuin sinun pitaisi

Liian monen ldékepurukumin kédytt voi aiheuttaa samanlaisia oireita kuin liiallinen tupakointi.
Nikotiiniyliannoksen yleisoireita ovat heikotus, ihon kalpeus, hikoilu, syljenerityksen lisddntyminen,
nielun polttelu, pahoinvointi, oksentelu, ripuli, vatsakipu, kuulo- ja ndk&hairiot, paansarky,
syddamentykytys tai syddamen sykkeen muunlaiset hairiét, hengenahdistus, huimaus, vapina ja
sekavuus.



Suurten yliannosten yhteydessd nédiden oireiden jalkeen voi esiintyd voimakasta vasymystd,
verenpaineen laskua, verenkierron romahtamista, koomaa, hengitysvaikeuksia ja
kouristuskohtauksia.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa,
ota aina yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos lapsella epéillddn myrkytystd, on heti kddnnyttava ladkdrin puoleen. Pienetkin nikotiinimé&érét ovat
vaarallisia ja mahdollisesti hengenvaarallisia lapsille ja voivat aiheuttaa vaikeita oireita tai kuoleman.

Jos unohdat kayttaa Nicotinell Spearmint -valmistetta
Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén lddkkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai
apteekkihenkil6kunnan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niit saa.

Sinulla voi esiintyd muutamana ensimmadisend hoitopdivana heitehuimausta, paansarkya ja
unihdirioitd. Namaé voivat olla tupakoinnin lopettamiseen liittyvié vieroitusoireita ja aiheutua nikotiinin
saannin vahenemisestd. Muita mahdollisia tupakoinnin lopettamiseen liittyvid vieroitusoireita ovat
unettomuus, yskd, heikotus, vasymys, yleisesti sairas olo ja influenssan kaltaiset oireet.

Lopeta Nicotinell Spearmint -ladkepurukumin kéytto ja ota heti yhteyttd ladkariin, jos sinulle

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

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

Muita mahdollisia haittavaikutuksia ovat:

Hyvin yleinen (voi esiintyd yli 1 henkil611d 10:std)
- pahoinvointi.

Yleinen (voi esiintyd enintddn 1 henkil6lld 10:std)

- suun limakalvotulehdus, epdmukava tunne suussa
- kurkkukipu

- oksentelu

- epamukava tunne mahassa, mahakipu

- ripuli

- ruoansulatushiiriét/narastys

- ilmavaivat

- nikottelu

- ummetus

- heitehuimaus, pddnsarky

- unettomuus

- yskd

- suun kuivuminen

- suun, kurkun ja leukalihasten sdrkyé voi myds esiintya.

Melko harvinainen (voi esiintyd enintddn 1 henkil6lla 100:sta)
- sydamentykytys



- punoittava ihottuma (eryteema) ja
- kutina, johon liittyy paukamien muodostuminen iholle (nokkosihottuma).

Harvinainen (voi esiintyd enintddn 1 henkil611a 1000:sta)
- syddmen rytmihdiriot
- yliherkkyysreaktio.

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)
- lisdéntynyt syljeneritys

- nielemisvaikeudet

- royhtaily

- vapina

- haavainen suutulehdus

- hengenahdistus

- heikotus

- vasymys

- yleisesti sairas olo

- influenssan kaltaiset oireet

- nopea ja epasaannollinen sydamensyke (Eteisvaring).

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

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd 1adkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdméan lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Laikkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Nicotinell Spearmint -valmisteen sailyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

Ala kdyta tata 1adkettd kotelossa ja lapipainopakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdivaméadran
(Kéyt. viim. tai EXP) jdlkeen. Viimeinen kdyttopdivdmaaréd tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.
Séilyta alle 25 °C.

Ladkkeita ei pida heittdd viemadriin eikd havittia talousjatteiden mukana. Kysy kéayttaméattomien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilté ja muuta tietoa

Mité Nicotinell Spearmint -ladkepurukumi sisaltaa
Nicotinell Spearmint -ldédkepurukumia on saatavana kahta vahvuutta.

Vaikuttava aine on nikotiini.
Yksi Nicotinell Spearmint -ladkepurukumi sisdltdd 2 mg tai 4 mg nikotiinia (vastaa 10 mg:aa tai
20 mg:aa nikotiinipolakriliinia (1:4)).


mailto:www.fimea.fi

Muut aineet ovat:

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

Nicotinell Spearmint -lddkepurukumi on sokeriton.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Péaallystetyt purukumipalat ovat vériltdén luonnonvalkoisia ja suorakaiteen muotoisia.

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

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

Dr. Reddy’s Netherlands B.V.
Claude Debussylaan 10

1082 MD Amsterdam
Alankomaat

Valmistaja

FAMAR S.A.

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

Kreikka

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

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi06.11.2025



Bipacksedel: Information till anvindaren
Nicotinell Spearmint 2 mg och 4 mg medicinskt tuggummi
nikotin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvdnda detta likemedel. Den innehaller
information som éar viktig for dig.
Anvénd alltid detta ldkemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran apotekspersonal.

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

- Vind dig till apotekspersonalen om du beh6ver mera information eller rad.

- Om du fér biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Nicotinell Spearmint dr och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvédnder Nicotinell Spearmint
Hur du anvéander Nicotinell Spearmint

Eventuella biverkningar

Hur Nicotinell Spearmint ska férvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

eukwn =

1. Vad Nicotinell Spearmint dr och vad det anvénds for
Nicotinell Spearmint hor till en grupp lakemedel som anvénds som hjdlp ndr man vill sluta roka.

Nicotinell Spearmint medicinskt tuggummi innehéller den aktiva substansen nikotin. Vid tuggning
avges nikotin ldngsamt och tas upp av slemhinnan i munnen. Detta ldkemedel anvands for att minska
nikotinbegéret och abstinensbesvéren hos nikotinberoende personer.

Det kan darigenom:
- motverka terfall till rokning hos rékare som dr motiverade att sluta, eller
- underlétta rokreduktion hos rékare som inte kan eller &r ovilliga att sluta roka.

Rad och stod forbéttrar vanligtvis chansen att lyckas.

Nicotinell Spearmint ar avsett for rokare som ar 18 ar eller dldre.

2. Vad du behéver veta innan du anvander Nicotinell Spearmint

Anvind inte Nicotinell Spearmint

- om du 4r allergisk mot nikotin eller ndgot annat innehdllsdmne i detta ldkemedel (anges i avsnitt
6).

- om du &r icke-rokare.

Varningar och forsiktighet

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

om du har

- nagot hjartbesvar sdsom nyligen genomgangen hjartinfarkt, rytmrubbningar i hjartat, hjartsvikt
eller brostsmarta (karlkramp, bl.a. Prinzmetals angina). Om du far 6kade hjértproblem under
anvandningen av detta ldkemedel maste dosen minskas eller anvandningen avslutas.

- haft slaganfall

- hogt blodtryck

- problem med blodcirkulationen



- diabetes. Du ska uppfolja dina blodsockervarden oftare &n vanligt ndr du bérjar anvanda nikotin
tuggummi. Ditt behov av insulin eller 1dkemedel kan dndras.

- overaktiv skoldkortel (hypertyreoidism)

- binjuretumér (feokromocytom)

- nedsatt njur- och/eller leverfunktion

- esofagit (inflammation i matstrupen), gastrit (inflammation i magsacken) eller magsar

- epilepsi (krampanfall) i sjukdomshistorien.

Om du har nagot av dessa tillstdnd kanske det inte &r lampligt att du anvander Nicotinell Spearmint.

Personer som har problem med kidkbensleden samt personer som har tandproteser kan ha svart att
tugga tuggummit. I dessa fall rekommenderas darfér att du anvander andra former av
nikotinersattningsmedel dn tuggummi. Vid tuggning kan Nicotinell Spearmint lossa fyllningar eller
tandimplantat.

Nér du anvander Nicotinell Spearmint ska du inte réka eftersom det kan leda till att
nikotinkoncentrationen blir sd hog att du mar daligt.

Barn och ungdomar

Nicotinell skall inte anvdndas av ungdomar i aldern 12—17 utan recept frén vardpersonal. Den korrekta
dosen for vuxna kan orsaka hos sma barn en allvarlig forgiftning eller leda till dodsfall. Darfor ar det
viktigt att halla Nicotinell Spearmint medicinska tuggummin alltid utom syn- och rackhall for barn.
Nicotinell Spearmint fér inte anvandas av barn under 12 ar.

Andra likemedel och Nicotinell Spearmint
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvéander eller nyligen har anvént eller kan tankas att
anvdnda andra ldkemedel.

Det &r inte ként att Nicotinell Spearmint medicinskt tuggummi skulle paverka eller paverkas av intag
av andra ldkemedel. Effekten av andra lidkemedel kan dock paverkas av att man slutar réka. Detta ar
sarskilt viktigt om man anvander lidkemedel som innehaller

- teofyllin (anvéands vid behandling av astma)

- takrin (anvénds vid behandling av Alzheimers sjukdom)

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

Nicotinell Spearmint med mat och dryck

Kaffe, syrliga drycker och ldskedrycker kan minska upptaget av nikotin. Du bor dérfoér undvika dessa
drycker 15 minuter fére anvindning av Nicotinell Spearmint medicinskt tuggummi. At eller drick inte
medan du har ett medicinskt tuggummi i munnen.

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet

Det ar valdigt viktigt att sluta réka under graviditeten da rokning kan péaverka fostrets
tillvaxt. Det kan dven leda till fortidig fodsel och dven dodfodsel. Det basta & om du kan
sluta roka utan hjélp av lidkemedel som innehaller nikotin. Om detta inte gar ska Nicotinell
endast anvandas efter konsultation med vardpersonal.

Amning

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

Fertilitet
Rokning okar risken for infertilitet hos kvinnor och mén. Effekterna av nikotin pa fertilitet ar inte
kéanda.



Korformaga och anviandning av maskiner

Nicotinell Spearmint medicinskt tuggummi har ingen kénd effekt pa férmagan att kora bil eller
anvanda maskiner om man anvéander det enligt doseringsanvisningarna, men rékavvanjning kan
paverka beteendet.

Nicotinell Spearmint innehaller sorbitol, butylhydroxitoluen och natrium

Nicotinell Spearmint medicinskt tuggummi innehaller sorbitol, som é&r en kalla till fruktos.Om du inte
tal vissa sockerarter, eller om du har diagnostiserats med hereditar fruktosintolerans, en séllsynt, drftlig
sjukdom som gor att man inte kan bryta ner fruktos, kontakta ldkare innan du anvander detta
ldkemedel.

Ett medicinskt tuggummi innehaller 0,1 g sorbitol, vilket omvandlas till 0,02 g fruktos i kroppen.
Kalorivardet for ett Nicotinell Spearmint 2 mg tuggummi ar 1,0 kcal och kalorivérdet for ett Nicotinell
Spearmint 4 mg tuggummi &r 0,9 kcal.

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

Detta ldkemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tuggummi, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Nicotinell Spearmint

Anvind alltid detta ldkemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran ldkare eller apotekspersonal. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Tuggummistyrkan skall véljas med utgangspunkt fran ditt nikotinberoende. Anvénd Nicotinell
Spearmint 4 mg tuggummi om

- du &r rokare med starkt nikotinberoende

- du tidigare misslyckats med att sluta roka efter att ha anvédnt tuggummi med styrkan 2 mg.

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

Se tabell for optimal styrka:

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

_ L&g dos ar lamplig ———

HOg dos ar lamplig

 l— —
Mindre &n 20 Mellan 20 - 30 cigaretter/dag Mer &n 30 cigaretter/dag
cigaretter/dag
Lég dos (2 mg medicinskt | [ig dos (2 mg medicinskt Hog dos (4 mg
tuggummi) dr att féredra tuggummi) eller hog dos (4 mg medicinskt tuggummi) &r

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

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

For att undvika obehag (t.ex. hicka eller halsbrdnna) ar det viktigt att tuggummit tuggas pa rétt sétt.



Bruksanvisning:
Svilj inte tuggummit.

1. Tugga 1 tuggummii tills en kraftig smak fornims.

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

4. Upprepa detta forfaringssatt under cirka 30 minuter.

Undvik att dricka kaffe, syrliga drycker eller laskedrycker i 15 minuter innan du borjar suga pa
tuggummit, eftersom dessa kan minska upptaget av nikotin. At eller drick inte medan du har tuggummi
I munnen.

Dosering for vuxna over 18 ar
Ta ett tuggummi nar du kanner starkt behov av att roka.

Vid behandlingens borjan kan vanligen 1 tuggummi tas varje till varannan timme. I de flesta fall &r 8 -
12 tuggummin per dag tillrackligt, oavsett tuggummits styrka. Storsta dygnsdos vid anvdndning av 2
mg medicinskt tuggummi &r 24 tuggummin och av 4 mg medicinskt tuggummi 15 tuggummin.
Anvind inte mer &n 1 tuggummi per timme.

Rékavvinjning:

Behandlingen &r individuell, men vanligtvis pagdr den i minst 3 manader. Déarefter minskas gradvis
antalet tuggummin per dag. Behandlingen bor avbrytas nédr dosen minskats till 1 - 2 tuggummin per
dag.

Nicotinell Spearmint medicinska tuggummin ska inte dnvandas langre dn 12 manader utan kontakt
med vardpersonal.

Radgivning okar chanserna for att lyckas sluta roka.

Rokreduktion:

Nicotinell Spearmint anvands mellan rékperioder for att forlanga de rokfria perioderna och i syfte att
dra ned pa rokningen sa mycket som mojligt. Om du inte lyckats dra ned pa antalet cigaretter per dag
efter 6 veckor bor du soka professionell hjdlp. Forsok att sluta roka sd snart du kdnner dig redo, men
inte senare @n 6 manader efter behandlingens bérjan. Om du inte lyckats gora ett allvarligt forsok att
sluta roka inom 9 manader efter behandlingens borjan bor du soka professionell hjalp.

Rédgivning 6kar chanserna for att lyckas sluta roka.

Om du har anvént for stor mangd av Nicotinell Spearmint

Vid anvindning av f6r manga tuggummin kan man fa samma symtom som vid fér mycket rokning.
Symtom pa 6verdosering dr svaghetskénsla, blek hud, svettning, 6kad salivutséndring, halsbrianna,
illamaende, krdkningar, diarré, magsmarta, syn- och horselstdrningar, huvudvark, hjartklappning eller
andra storningar i hjartrytmen, andnéd, yrsel, skakningar och forvirring.

Vid stor 6verdosering kan dessa symtom f6ljas av utmattning, lagt blodtryck, cirkulationskollaps,
koma, andningssvarigheter och krampanfall.

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

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

Om du har glémt att anvdanda Nicotinell Spearmint
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.



Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lidkemedel kan detta 1dkemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa
dem.

Symtom som kan upptrdda under de forsta dagarna ar yrsel, huvudvark och somnstérningar. Dessa kan
vara abstinenssymtom som hor ihop med rokavvéanjningen och bero pa for 1ag tillforsel av nikotin.
Andra eventuella abstinenssymtom vid rékavvanjning kan vara sdmnldshet, hosta, svaghet, trotthet,
allmén sjukdomskénsla och influensaliknande symtom.

Sluta ta Nicotinell Spearmint och kontakta omedelbart ldkare om du upplever nagot av foljande
allvarliga allergiska symtom (andningssvarigheter (angioodem) eller anafylaktisk reaktion):
- svullnad av ansiktet, tungan eller halsen; svérigheter att svilja; ndsselutslag eller
andningssvéarigheter.
Dessa biverkningar ar séllsynta.

Andra méjliga biverkningar ar:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvédndare)
- illamaende.

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

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

- krékningar

- magbesvir, magont

- diarré

- matsmaéltningsbesvér/halsbrdnna

- véderspanning

- hicka

- forstoppning

- yrsel och huvudvark

- somnloshet

- hosta

- muntorrhet

- vark i munnen, halsen och kikmusklerna kan forekomma.

Mindre vanliga (kan féorekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
- hjartklappning

- rodnad i huden (erytem) och

- kliande hudutslag (ndsselutslag).

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvédndare)
- storningar i hjartrytmen
- overkanslighetsreaktion.

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgédngliga data)
- okad salivavséndring

- sviljningssvarigheter

- rapning

- skakningar

- sarig inflammation i munnens slemhinna

- andnod

- svaghet



- trotthet

- allmén sjukdomskénsla

- influensaliknande symtom

- snabb och oregelbunden hjartrytm (formaksflimmer).

Munsar kan upptrada nér man forsoker sluta roka, men sambandet med nikotinbehandling &r oklar.

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

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte

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 ldkemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sédkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet Fimea
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5. Hur Nicotinell Spearmint ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

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

Forvaras vid hogst 25 °C.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvands. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Nicotinell Spearmint medicinskt tuggummi finns i tva styrkor.

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

Ovriga innehéllsimnen &r
- tuggummibas (innehaller butylhydroxitoluen (E321)), xylitol, kalciumkarbonat (E170),
sorbitol (E420), mannitol (E421), natriumkarbonat (vattenfritt), natriumvéatekarbonat, naturligt
mintsmakdmne, Novamint spearmint, polakrillin, glycerol (E422), levomentol, sukralos,
gelatin, titandioxid (E171), acesulfamkalium (E950), karnaubavax, talk.

Nicotinell Spearmint medicinskt tuggummi &r sockerfritt.

Lidkemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Det dragerade tuggummit har benvit farg och ar rektangulért.

Tuggummina dr férpackade i blisterférpackningar med 12 tuggummin i varje. Blisterkartorna
forpackas i kartonger som innehaller 12, 24, 48, 84, 96 respektive 204 tuggummin.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsaljning och tillverkare


mailto:www.fimea.fi

Innehavare av godkdnnande for forsaljning

Dr. Reddy’s Netherlands B.V.
Claude Debussylaan 10

1082 MD Amsterdam
Nederldnderna

Tillverkare

FAMAR S.A.

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

Grekland

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

Denna bipacksedel dndrades senast 06.11.2025
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