Pakkausseloste: Qhjeita kayttijille

Nicovel Mint 2 mg jauhe suuonteloon, pussi
Nicovel Mint 4 mg jauhe suuonteloon, pussi

nikotiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti Liipi, ennen kuin aloitat tiimiin lifikkeen kiyttimisen, silléi se
siséltii sinulle tirkeiti tietoja.

Kéyta tata ladkettd timén pakkausselosteen mukaisesti tai lddkérisi, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan ohjeiden mukaisesti.

- Sdilytd timi pakkausseloste. Saatat tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ldédkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédmai koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd
pakkausselosteessa. Katso kohta 4.

- Kainny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen, jos olet kdyttinyt Nicovel Mint -valmistetta ylh
6 kuukautta.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Nicovel Mint on ja mihin sitd kdytetdin

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kiytdt Nicovel Mint -valmistetta
Miten Nicovel Mint -valmistetta kdytetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Nicovel Mint -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

A e e

1. Miti Nicovel Mint on ja mihin siti kéyte téiin

Nicovel Mint -valmisteen aktiivinen ainesosa on nikotiini. Se lievittdd nikotininhimoa ja tupakoinnin
lopettamisesta aiheutuvia vieroitusoireita ja auttaa vilttiméén tupakoinnin aloittamisen uudelleen, jos
tupakoija on motivoitunut lopettamaan tupakoinnin. Nicovel Mint auttaa vihentdméén tupakointia, jos
tupakoija ei kykene tai halua lopettaa tupakointia kokonaan.

Nicovel Mint on tarkoitettu yli 18-vuotiaille ja sitd vanhemmille aikuisille.

Kun elimiston nikotiinin saanti loppuu dkillisesti, sinulle ilmaantuu erilaisia epamiellyttédvid tuntemuksia,
joita kutsutaan vieroitusoireiksi. Nicovel Mint -valmisteen kaytto estdd taiainakin vdhentdd niitd
epamiellyttdvid tuntemuksia vapauttamalla elimistoon pienen méirian nikotiinia siirtymivaiheen ajan.

Neuvot ja tuki parantavat onnistumisen mahdollisuuksia.

Kéanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen, jos olet kiyttdnyt Nicovel Mint -valmistetta yli 6
kuukautta.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Nicovel Mint -valmistetta

Al kiiyti Nicovel Mint -valmis tetta:
- jos olet allerginen nikotiinille taitdmén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
- jos sinulla on vaikea sydénsairaus (esim. huonossa hoitotasapainossa oleva angina pectoris, vaikeita
rytmihdirioitd).
- jos sinulla on dskettédin (3 kuukauden kuluessa) ollut sydininfarkti tai aivohalvaus.



Varoitukset ja varotoimet

Ota yhteyttd ladkdriin tai apteekkihenkilokuntaan ennen Nicovel Mint -valmisteen kiyttod, jos sinulla on
jokin seuraavista oireita. Voit ndistd huolimatta olla kykeneva kiyttdmidn Nicovel Mint -valmistetta, mutta
keskustele ensin ladkarisi kanssa, jos sinulla on:

rintakipua levossa tai rasituksessa

jokin sydénsairaus, joka vaikuttaa sydimen sykkeeseen tai rytmiin

hoitamaton korkea verenpaine

joskus ollut allergisia reaktioita, joihin littyi huulten, kasvojen ja kurkun turpoamista (angioddeema)
tai kutiavaa ihottumaa (nokkosrokko). Nikotiinikorvaushoito voi joskus aiheuttaa téllaisia reaktioita.
keskivaikea tai vaikea maks as airaus

vaikea munuaiss airaus

maha- tai pohjukaissuolihaava

kilpirauhas e n likatoiminta

lis imunuais kas vain (feokromosytooma)

diabetes ja kiytit insuliinia, silld voit tarvita pienemmén annoksen insuliinia

ruokatorven tulehdus (esofagiitti)

Lapset januoret

Lasten ja alle 18-vuotiaiden nuorten ei tulisi kiyttdd Nicovel Mint -valmistetta ellei ladkari ole méérannyt

Sitd.

Aikuisille tarkoitettu annos saattaa aiheuttaa pikkulapsille vakavan myrkytyksen ja jopa kuoleman. Siksi on
tarkedd pitdd Nicovel Mint -valmisteet aina poissa lasten ulottuvilta ja nakywvilté.

Muut lidfike valmisteet ja Nicovel Mint

Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit, olet dskettdin kdyttdnyt tai aiot kayttaa
muita lddkkeitd. Tdmé on erityisen tarkedd, jos kiytit ladkkeitd jotka siséltdvit

teofylliinid (astman hoitoon)

takriinia (Alzheimerin taudin hoitoon)
klotsapiinia (skitsofrenian hoitoon)
ropinolia (Parkinsonin taudin hoitoon)

Nicovel Mint ruuan ja juoman kanssa

Ali sy6 dliki juo samanaikaisesti, kun kiytit Nicovel Mint -pussia, silli se saattaa heikentiis Nicovel Mint -
valmisteen vaikutusta. Happamat juomat (esim. kahvi, hedelmédmehut tai virvoitusjuomat) voivat vihentda
nikotiinin imeytymistd suuontelosta. Sinun on véltettdva tillaisia juomia noin 15 minuutin ajan ennen
Nicovel Mint -valmisteen kdyttod, jotta saisit siitd parhaan mahdollisen vaikutuksen.

Raskaus, imetys ja he delmillisyys

Jos olet raskaana taiimetét, uskot olevasi raskaana taisuunnittelet raskaaksituloa, kdénny laékérin tai
apteekkihenkilokunnan puoleen ennen kuin kiytat tata lddketts.

Tupakoinnin lopettaminen raskauden ajaksi on erittdin tirkeéa, koska tupakointi saattaa haitata lapsen
kasvua. Se saattaa aiheuttaa my0s ennenaikaisen synnytyksen tai jopa lapsen syntymisen kuolleena.
Mieluiten lopeta tupakointi ilman nikotiinia siséltdvien valmisteiden kayttod. Jos timé ei onnistu, kayté
Nicovel Mint -valmistetta vasta sen jalkeen, kun olet keskustellut asiasta raskauttasiseuraavan
terveydenhuollon ammattilaisen, omalddkérin tai tupakoinnin lopettamisen tukemiseen erikoistuneen
ladkarin kanssa.



Nicovel Mint -valmisteen kdyttod imetyksen aikana on véltettdvi, koska nikotiini erittyy rintamaitoon ja
saattaa vaikuttaa lapseen. Jos lddkéri on suositellut Nicovel Mint -valmisteen kaytt6d imetyksen aikana,
valmistetta kdytetddn heti imetyksen jilkeen eikd sitd saa kdyttdd kahteen tuntiin ennen imettamista.

Tupakointi lisdd hedelmidttomyyden riskid naisilla ja miehilld. Nikotiinin vaikutuksia hedelmillisyyteen ei
tunneta.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Nicovel Mint -valmisteella ei ole vaikutusta tai on vihdinen vaikutus ajokykyyn tai koneiden kéyttokykyyn.

3. Miten Nicovel Mint-valmis tetta kiytetiéin

Kayté tatd ladkettd kuten tissé selosteessa ohjeistetaan tai ladkérisi, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan ohjeiden mukaisesti. Kédanny lddkéarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen, jos olet epadvarma.

Hoidon alussa suositeltu annos on yksi pussi kerran tunnissa tai joka toinen tunti. 8—12 pussia paivassi on
useimmissa tapauksissa riittdvd annos. Vuorokaudessa saa kiyttdd enintdén 24 pussia.

Avaamisohjeet:
1. Paina rasiaa aivan kannen alapuolelta.
2. Nosta kansi.

Aseta pussi ylihuulen alle ja anna sen olla paikoillaan noin 30 minuutin ajan. Likkuttele pussia ajoittain
kielen avulla.

Nicovel Mint -valmisteen vaikutus imenee hitaammin kuin tupakoidessa, siksi et voi odottaa yhté nopeaa
nikotiinitarpeen tyydyttymistd kuin tupakoinnin yhteydessa.

Ali kiiytd Nicovel Mint -valmistetta pidempéin kuin 6 kuukauden ajan, ellet ole keskustellut asiasta Fi#kéirin
tai apteekkihenkilokunnan kanssa. Nicovel Mint -valmistetta ei suositella kdytettdviksi yhtdjaksoisesti
pidempéén kuin vuoden ajan.

Tupakoinnin lope ttaminen

Hoidon kesto on yksildllinen, mutta se kesti tavallisesti vihintdin 3 kuukautta. Nikotiiniannosta on sen
jalkeen pienennettdvé vihitellen. Hoito lopetetaan, kun annos on 1-2 pussia vuorokaudessa. Voit kuitenkin
kéayttdd pussin, jos tunnet tarvetta polttaa savukkeen.

Tupakoinnin vihentiminen

Nicovel Mint -valmistetta voidaan kéyttda tupakointikertojen vilisind aikoina ndiden pidentdmiseksi, jotta
tupakointi véhenisi mahdollisimman paljon. Jos et ole kyennyt 6 viikkon hoidon jilkeen vihentimiin
paivassa polttamiesi savukkeiden madrdd, kidnny terveydenhuollon ammattilaisen puoleen. Yritd
tupakoinnin lopettamista heti, kun tunnet olevasi sithen valmis, mutta kuitenkin viimeistdan 6 kuukauden
kuluessa Nicovel Mint -valmisteen kdyton aloittamisesta. Jos et pysty lopettamaan tupakointia 9 kuukauden
kuluessa, kddnny terveydenhoitohenkiloston puoleen.

Lapset januoret



Alle 18-vuotiaiden nuorten ei tulisi kdyttdd Nicovel Mint -valmistetta, jollei 1ddkéri toisin maaraa.
Jos kaytit Nicovel Mint -valmistetta enemmsin kuin sinun pitiisi

Nikotiiniyliannos on mahdollinen, jos olet tottunut vain pieniin nikotiiniannoksiin taijos tupakoit
samanaikaisesti Nicovel Mint -valmisteen kdyton aikana.

Ylannoksen oireita ovat pahoinvointi, syljenerityksen lisddntyminen, vatsakipu, ripuli, hikoilu, paénsérky,
huimaus, kuulohdiriét ja huomattava voimattomuus (heikotuksen tunne). Suurten annosten yhteydessé
néiden oireiden lisdksi saattaa esiintyd matalaa verenpainetta, syddmen sykkeen heikkenemisti ja
epasdaanndllisyyttd, hengitysvaikeuksia, voimakasta visymystd, verenkiertokollapsi ja kouristuskohtauksia.

Jos lapsi ottaa Nicovel Mint -valmistetta tai jos sind otat likaa nikotiinia, ota aina yhteyttd ldakariin,
sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksid taméan ladkkeen kiytostd, kadnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, Nicovel Mint -valmiste voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd
saa.

Nicovel Mint -valmiste saattaa aiheuttaa samankaltaisia haittavaikutuksia kuin muussa muodossa nautittu
nikotiini. Haittavaikutukset ovat tavallisesti annosriippuvaisia. Ks. myos kohta “Jos kdytidt enemméin Nicovel
Mint -valmistetta kuin sinun pitdisi”.

Lopeta Nicovel Mint -valmisteen kaytto ja kddnny lddkérin tai lihimmén ensiavun puoleen vélittomis ti, jos
sinulla ilmenee seuraavia allergisen reaktion oireita, jotka voivat olla vakavia, esimerkiksi angioddeema.
Néama ovat harvinaisia haittavaikutuksia (saattaa ilmetd 1 kayttdjalld tuhannesta):

- kasvojen, kielen tai kurkun turpoaminen

- nielemisvaikeudet

- nokkosihottuma ja hengitysvaikeudet

Muita haittavaikutuksia voivat olla:

Yleisid haittavaikutuksia (saattaa ilmetd 1 kéyttdjilld kymmenestd):
- huimaus, paanséirky

- vatsavaivat, nikotus, pahoinvointi, oksentelu

- suun tai kurkun arsytys

Melko harvinaisia haittavaikutuksia (saattaa ilmetd 1 kdyttdjdilld sadasta) :
- syddmentykytys (tunne nopeasta tai epasddnnoéllisestd syketiheydestd)
- thon punoitus ja nokkosihottuma

Harvinaisia haittavaikutuksia (saattaa ilmetd 1 kdyttajdlld tuhannesta) :
- syddmen rytmihdiriot
Osa oireista, kuten huimaus, pdansirky ja unihdiriét, saattavatjohtua tupakoinnin lopettamiseen littyvistd

vieroitusoireista ja littyd vihentyneeseen nikotiinin saantiin.

Kun lopetat tupakoinnin, sinulle saattaa tulla suun limakalvojen haavaumia, mutta ndiden yhteys tupakoinnin
lopettamiseen on epdselva.



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos sinulla ilmenee haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai terveydenhoito-
henkilokunnalle. Tdma koskee my0s sellaisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissi
pakkausselosteessa. Voit my0s ilmoittaa haittavaikutuksista suoraan valmistajalle

www-sivusto: www.fimea.fi

Léédkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI1-00034 Fimea

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdméin lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Nicovel Mint -valmisteen s ilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.
Pida pakkaus tiiviisti suljettuna. Herkka kosteudelle.

Ali kiytd titi ldkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopiivin jilkeen, joka on ilmoitettu
pakkauksessa. Viimeinen kayttopdiviméaéra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Léédkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdméttomien ladkkeiden
havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Nicovel Mint -valmiste siséiltid

- Vaikuttava aine on nikotiini. Yksi pussi sisdltdd 2 tai 4 mg nikotiinia.

- Muut aineet ovat: algiinihappo, vedetdn natriumkarbonaatti, kopovidone, selluloosajauhe,
piparminttuaromi ja neohesperidiini dihydrokalkoni.

Milti Nicovel Mint -valmiste niyttia ja pakkauks en sisélto
Nicovel Mint -valmiste on suorakaiteen muotoinen jauhetdytteinen pussi.

Pakkauskoot:
20 pussia polypropeenista valmistetussa rasiassa, jossa on kansi, alumiinisen suojapussin sisélld. Pussion
tehty kuitukankaasta, joka koostuu viskoosista ja akryylivahvikkeesta.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Fertin Pharma A/S

Dandyvej 19

7100 Vejle

Tanska

Lisdtietoja tésti ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijjan paikallinen edustaja.
nfo@orifarm.com

Tiama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 12.09.2022


http://www.fimea.fi/

Bipacksedel: Information till anvindaren

Nicovel Mint 2 mg munhélepulver i portionspase
Nicovel Mint 4 mg munhalepulver i portionspase

nikotin

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. 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 ldsa den igen.

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

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

- Du maéste tala med likare om du har anvént Nicovel Mint i mer &n 6 ménader.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Nicovel Mint dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta mnan du anvinder Nicovel Mint
Hur du anviander Nicovel Mint

Eventuella biverkningar

Hur Nicovel Mint ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

S e

1. Vad Nicovel Mint idr och vad det anvands for

Nicovel Mint innehaller den aktiva substansen nikotin. Den lindrar nikotinbegér och abstinensbesvar ndr du
slutar roka och motverkar darigenom éterfall till rokning hos rokare som &r motiverade att sluta roka.
Nicovel Mint underléttar rokreduktion hos rokare som inte kan eller &r ovilliga att sluta roka helt. Det &r
avsett for vuxna som dr 18 ar och dldre.

Nar du plotsligt slutar tillféra kroppen nikotin iform av tobak drabbas du av olika former av obehag, s.k.
abstinensbesvar. Nar du anvénder Nicovel Mint kan du forhindra eller minska detta obehag genom att du
fortsitter tillféra kroppen en liten méngd nikotin under en dvergingsperiod.

Réd och stdd kan hjdlpa dig att 6ka mdjligheten att lyckas.

Du maéste tala med lékare eller apotekspersonal om du har anvént Nicovel Mint i mer &n 6 manader.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Nicovel Mint

Anvind inte Nicovel Mint:

- omdu &r allergisk mot nikotin eller ndgot annat innehdllsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

- omdu lider av svér hjértsjukdom (tex instabil angina pectoris, allvarlig arrytmi),

- omdu nyligen har haft en hjirtinfarkt (inom 3 ménader) eller stroke.

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvinder Nicovel Mint om du har ndgot av
foljande. Du kanske kan anvénda Nicovel Mint, men behdver diskutera med din likare férst om du har:

- brostsmiirta (instabil angina) eller angina 1 vila

- hjértsjukdom som péverkar hjartfrekvensen eller hjartrytmen

- hogt blodtryck som inte behandlas med likemedel
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- nagonsin har haft allergiska reaktioner i form av svullnad i lippar, ansikte och hals (angioddem) eller
kliande hudutslag (nésselutslag). Anvindning av nikotinlikemedel kan ibland utlésa denna typ av
reaktion.

- medelsvar till svarleversjukdom

- svar njursjukdom

- magsar eller sari tolvfingertarmen

- Overaktiv skoldkortel

- en tumdr i binjuren (feokromocytom)

- diabetes och anvinder insulin eftersom du kan behéva Idgre dos av insulin

- inflammation i matstrupen.

Barn och ungdomar

Barn och ungdomar under 18 &r ska inte anvdnda Nicovel Mint om det inte ordinerats av likare.
En normal dos for vuxna kan allvarligt forgifta eller till och med doda ett litet barn. Det dr darfor
viktigt att du alltid forvarar Nicovel Mint utom syn-och rackhall for barn.

Andra liikemedel och Nicovel Mint

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan téinkas ta andra likemedel.
Detta ar speciellt viktigt om du anvinder andra mediciner som innehéller

-teofyllin (for att behandla astma)

-takrin (mot Alzheimers’ sjukdom)

-klozapin (mot skizofreni)

-ropinirol (for att behandla Parkinson’s sjukdom)

Nicovel Mint med mat och dryck

Du bor inte éta eller dricka med munhélepulvret 1 munnen, eftersom detta kan minska effekten av Nicovel
Mint.

Sura drycker (t ex kaffe, fruktjuice eller lask) kan minska upptaget av nikotin i munhélan. For att forsékra
dig om bésta effekt, bor du undvika dessa drycker ca 15 minuter innan du anvdnder Nicovel Mint.

Gravidite t, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfriga likare eller
apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Det dr mycket viktigt att sluta roka under graviditeten eftersom rokning kan leda till dalig tillvixt av fostret.
Det kan ocksa leda till for tidig fodsel eller dodfodsel. Det bista dr om du slutar roka utan att anvénda
likemedel som innehéller nikotin. Om du inte klarar detta ska Nicovel Mint endast anvéndas efter att du har
radgjort med den sjukvardspersonal som har hand om din graviditet, din likare eller likare som &r
specialiserad pa rokavvianjning.

Nicovel Mint ska undvikas under amning eftersom nikotin gar dver i brostmjolken och detta kan paverka ditt
barn. Om din likare har ratt dig att anvinda Nicovel Mint nir du ammar ska munhalepulvret tas direkt efter
amningen och inte inom tva timmar fore amning.

Rokning okar risken for infertilitet hos kvinnor och mén. Effekterna pd fertilitet for nikotin dr okénda.
Korformaga och anvindning av maskiner

Nicovel Mint har ingen eller forsumbar paverkan pa formagan att framfora fordon eller att skdta maskiner.

3. Hur du anvander Nicovel Mint

Anviénd alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakare eller apotekspersonal. Radfraga likare eller apotekspersonal om du dr osdker.

Rekommenderad dos i borjan av behandlingen &r 1 portionspase som tas varje till varannan timme.
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8-12 portionspasar per dag ar vanligtvis tillrdckligt. Anvénd inte mer 4n 24 portionspasar per dag.

Oppningsanvisning:
1. Tryck in sidorna pa forpackningen nedanfor locket.
2. Lyft pé locket.

Placera portionspasen under 6verlippen och lat den ligga déri cirka 30 minuter. Flytta da och da runt pasen
med tungan.

Tillslag av effekt niar Nicovel Mint anvénds &r inte s snabbt som vid rokning och du kan dirfér inte forvinta
dig att kiinna samma snabba tillfredsstillelse som vid rokning.

Anvind inte Nicovel Mint 1 mer &n 6 minader utan att radfréga likare eller apotekspersonal. Regelbunden
anvindning av Nicovel Mint i mer dn | ar rekommenderas vanligtvis inte.

Rokavvinjning

Behandlingstiden ar individuell, men pagar vanligtvis 1 minst 3 manader. Dérefter minskas gradvis antalet
portionspésar per dag. Behandlingen bor avslutas nidr dosen minskats till 1-2 portionspasar per dag. Du kan
dock ta en portionspase vid tillfillen nér du dr frestad att roka.

Rokreduktion

Nicovel Mint kan anviandas mellan rokperioder for att forlinga rokfria intervaller och med syftet att minska
rokningen s& mycket som mdjligt. Om du, efter 6 veckor, inte lyckats minska antalet cigaretter per dag bor
du soka professionell hjilp. Du bor forsoka att sluta roka sa snart du kdnner dig motiverad, dock inte senare
an 6 manader efter du borjat anvianda Nicovel Mint. Om du inte lyckats gora ett allvarligt forsok att sluta
roka inom 9 manader bor du séka professionell hjilp.

Barn och ungdomar
Ungdomar under 18 ar ska endast anvinda Nicovel Mint efter likares ordination.

Om du har anvint for stor mangd av Nicovel Mint

Overdosering med nikotin kan forekomma om du bara ér van vid liga doser av nikotin eller om du roker nir
du anvinder Nicovel Mint.

Symtom pa dverdosering dr illamaende, 6kad salivutsondring, buksmértor, diarré, svettning, huvudvérk,
yrsel, horselforandring och uttalad svaghetskénsla. Vid hoga doser kan dessa symtom foljas av lagt
blodtryck, svagoch oregelbunden puls, andningssvarigheter, extrem trétthet, cirkulatorisk kollaps och
kramper.

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

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

4.  Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte & dem.

Nicovel Mint kan ge samma biverkningar som nikotin som administreras i andra former. Biverkningarna &r i
regel dosberoende. Se dven avsnitt “Om du anvént for stor méangd av Nicovel Mint”.



Sluta att anvénda Nicovel Mint och kontakta en likare, eller gé till den ndrmaste akutmottagning omedelbart
om du upplever nagot av foljande symtom pa allergiska reaktioner som kan vara allvarliga sdsom
angioddem. Detta dr ovanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvindare):

- svullnad i ansiktet, tungan eller svalget

- svarighet att svilja

- nisselutslag och andningssvérigheter

Andra biverkningar som kan férekomma:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
- yrsel

- Huvudvirk

- obehagskénsla i magen

hicka, illamaende, krakningar

irriterad mun eller svalg.

Mindre vanliga (kan féorekomma hos upp till 1 av 100 anvédndare):
- Hjartklappning,
- hudrodnad och nésselfeber

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvindare):
- Rubbning av hjartrytmen

Vissa symtom sasom yrsel, huvudvirk och sémnsvarigheter kan bero pé abstinensbesvér vid rokavvéinjning
och hor thop med att du sdnker nikotintillfSrseln.

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller dven biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

5.  Hur Nicovel Mint ska forvaras
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Tillslut férpackningen vil. Fuktkdnsligt.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa pasen och behéllaren efter Anv. fore. Utgdngsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

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

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar


http://www.fimea.fi/

Inne hills deklaration

- Den aktiva substansen ér nikotin. En portionspase innehéller 2 eller 4 mg nikotin.

- Ovriga innehallséimnen ir alginsyra, vattenfri natriumkarbonat, kopovidon, cellulosapulver,
pepparmintsmak och neohesperidindivitechalkon.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Nicovel Mint dr en rektangulir portionspase fylld med pulver.
Forpackningsstorlek:

20 portionspésar i en polypropen behéllare med forslutning i en laminerad aluminiumpése.
Portionspésen ér tillverkad av ett vivmaterial av viskos med ett bindemedel av akryl.

Innehavare av godkénnande for forsiljning och tillverkare
Fertin Pharma A/S

Dandyvej 19

7100 Vejle

Danmark

Denna bipacksedel dndrades senast 12.09.2022
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