FASS ()

BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Zonnic Pepparmint

1 mg/spray munhalespray
nikotin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta
lakemedel. Den innehaller information som &r viktig for dig.
Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna
bipacksedel eller enligt anvisningar fran din lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

"~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Vand dig till apotekspersonalen om du behover mera
information eller rad.

"~ Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

" Du maste tala med lakare om du inte kan sluta roka efter 1 ars
behandling med Zonnic Pepparmint.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Zonnic Pepparmint ar och vad det anvands for

2. Vad du behodver veta innan du anvander Zonnic Pepparmint
3. Hur du anvander Zonnic Pepparmint

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Zonnic Pepparmint ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Zonnic Pepparmint ar och vad det anvands
for

Zonnic Pepparmint ar avsedd att hjalpa dig att sluta roka nar du vill
sluta roka och hjalpa dig att minska din rokning nar du inte vill eller
kan sluta. Zonnic Pepparmint ar ett nikotinlakemedel. Zonnic
Pepparmint lindrar nikotinbegar och abstinensbesvar nar du slutar
eller drar ner pa att roka.

Nar du pl6tsligt slutar tillfora kroppen nikotin fran tobak drabbas du
av olika obehag som kallas abstinensbesvar. Anvandning av Zonnic
Pepparmint kan forhindra eller lindra sadana obehag och rékbegar
genom att du fortsatter tillfora kroppen en liten mangd nikotin
under en 6vergangsperiod. Zonnic Pepparmint innehaller inte tjara,
kolmonoxid eller andra toxiner som finns i cigarettrok.

Rad och stéd 6kar normalt chansen att lyckas.

2. Vad du behover veta innan du anvander Zonnic
Pepparmint

Anvand inte Zonnic Pepparmint

" om du ar allergisk mot nikotin eller nagot annat innehallsamne
| detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

- om du aldrig anvant tobak

" om du ar under 12 ar.
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Varningar och forsiktighet

Tala med din lakare innan du anvander Zonnic Pepparmint om du
har nagot av foljande tillstand:

" nyligen (inom 3 manader) har haft hjartinfarkt eller stroke

" brostsmarta (instabil angina) eller angina i vila

" hjartsjukdom som paverkar hjartfrekvensen eller hjartrytmen

- hoégt blodtryck som inte behandlas med lakemedel

" nagonsin har haft allergiska reaktioner i form av svullnad i
lappar, ansikte och hals (angioodem) eller kliande hudutslag (
nasselutslag). Anvandning av nikotinlakemedel kan ibland
utlosa denna typ av reaktion

" svar eller mattlig leversjukdom

" svar njursjukdom

" diabetes

" Overaktiv skoldkértel

" tumor i binjuren (feokromocytom)

" magsar eller sar i tolvfingertarmen

- inflammation i matstrupen

Fordelarna med att sluta roka uppvager eventuella risker med
korrekt anvandning av Zonnic Pepparmint.

Barn och ungdomar

Ungdomar mellan 12-17 ar ska endast anvanda Zonnic Pepparmint
efter inradan fran halso- och sjukvardspersonal. Zonnic Pepparmint
ska inte anvandas av barn under 12 ar.

En normal dos for vuxna kan allvarligt forgifta eller till och med
doda ett litet barn. Det ar darfor viktigt att du alltid forvarar Zonnic
Pepparmint utom syn- och réckhall for barn.
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Andra lakemedel och Zonnic Pepparmint

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen
har anvant eller kan tankas anvanda andra lakemedel. Detta ar
sarskilt viktigt om du anvander ldkemedel som innehaller teofyllin
for att behandla astma, takrin for Alzheimers sjukdom, klozapin for
schizofreni eller ropinirol for att behandla Parkinsons sjukdom.

Zonnic Pepparmint med mat och dryck

Du ska inte ata eller dricka nar du tar munhalesprayen.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

Det ar mycket viktigt att sluta roka under graviditeten eftersom
rokning kan férsamra fostrets tillvaxt. Rokning kan ocksa medfora
att barnet fods for tidigt eller leda till missfall. Det basta ar om du
kan sluta roka utan att anvanda lakemedel som innehaller nikotin.
Om du inte klarar detta ska Zonnic Pepparmint endast anvandas
efter att du har radgjort med den sjukvardspersonal som har hand
om din graviditet, din ldkare eller en lakare som ar specialiserad pa
rokavvanjning.

Zonnic Pepparmint ska undvikas under amning eftersom nikotin
gar 6ver i brostmjolken och kan paverka ditt barn. Om
sjukvardspersonal har rekommenderat dig att anvanda Zonnic
Pepparmint ska munhalesprayen tas direkt efter amning och inte
under tva timmar fére amning.
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Rokning okar risken for infertilitet hos kvinnor och man. Effekterna
pa fertilitet for nikotin ar okanda.

Korformaga och anvandning av maskiner

Zonnic Pepparmint paverkar inte formagan att framfora fordon
eller att skota maskiner.

Zonnic Pepparmint innehaller etanol (alkohol)

Zonnic Pepparmint munhalespray innehaller sma mangder etanol
(alkohol) mindre an 100 mg per sprayning (mindre an den alkohol
som finns i 1 ml vin).

3. Hur du anvander Zonnic Pepparmint

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna
bipacksedel eller enligt anvisningar fran lakare, apotekspersonal
eller sjukskoterska. Radfraga lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska om du ar osaker.

Rekommenderad dos &r 1-2 sprayningar vid varje tillfalle da du i
vanliga fall skulle roka en cigarett eller far rokbegar. Ta forst en
sprayning och om dina rokbegar annu inte har upphort inom nagra
fa minuter ta en andra sprayning. Om 2 sprayningar behovs
fortsatt ta 2 sprayningar vid varje tillfalle. For de flesta rokare
innebar det 1 eller 2 sprayningar var 30:e minut till en gang i
timmen. Ta inte mer an 2 sprayningar vid varije tillfalle eller 4
sprayningar per timme under 16 timmar. Maximal dos ar 64
sprayningar under 16 timmar per dygn.

Bruksanvisning
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Spraya 1-2 ganger mellan kinden och tanderna:

1. Vrid spraypipen till sidan

2. Rikta spraypipen mellan kinden och tanderna

3. Spraya 1-2 ganger, skifta mellan vanster och hoger kind

Rokavvanjning

Behandlingstiden ar individuell, men pagar vanligtvis i minst 3
manader. Darefter minskas gradvis nikotindosen. Behandlingen bor
avslutas nar dosen minskats till 1-2 spraydoser per dag. Du kan
dock ta en spraydos vid tillfallen nar du ar frestad att roka.

Rokreduktion

Zonnic Pepparmint anvands mellan rokperioder for att forlanga
rokfria intervaller och med syftet att minska rokningen sa mycket
som mojligt. Om du efter 6 veckor inte kunnat minska antalet
cigaretter per dag bor du soka professionell hjalp. Du bor forsoka
att sluta roka sa snart du kanner dig beredd, dock inte senare an 6
manader efter du borjat anvanda Zonnic Pepparmint. Om du inte
lyckats gora ett allvarligt forsok att sluta roka inom 9 manader bor
du sOka professionell hjalp.

Anvand inte Zonnic Pepparmint i mer an 1 ar utan att radgéra med
din lakare eller med apotekspersonal.

Nikotineffekterna intrader 1 minut efter given spraydos.

Om du anvant for stor mangd av Zonnic
Pepparmint

Du kan fa i dig for mycket nikotin om du roker samtidigt som du
anvander Zonnic Pepparmint. Om du fatt i dig fér stor méngd
lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
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kontakta omedelbart [akare, sjukhus eller Giftinformationscentralen
(tel 112) for bedomning av risken samt radgivning. Nikotindoser
under behandling som tolereras av vuxna rokare kan framkalla
allvarliga forgiftningssymtom hos barn och kan ha dédlig utgang.

Symtomen vid 6verdosering ar illamaende, krakningar, okad
salivutsondring, magont, diarré, svettning, huvudvark, yrsel,
horselforandring och uttalad svaghetskansla. Vid hoga doser kan
dessa symtom f6ljas av lagt blodtryck, svag och oregelbunden puls,
andningssvarigheter, extrem trétthet, cirkulatorisk kollaps och
kramper.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem.

Zonnic Pepparmint kan ge samma biverkningar som andra former
av nikotin. Biverkningarna ar i regel dosberoende.

Symtom i samband med att sluta r6ka (abstinensbesvar)

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

Dessa symtom omfattar:

" irritation, aggression, otalighet eller frustation
" angestkansla, rastléshet eller svarighet att koncentrera sig
" uppvaknande pa natterna eller sémnsvarigheter
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- Okad aptit eller viktokning

- nedstamdhet

"~ roksug

" sankt hjartfrekvens

" blédande tandkott eller munsar

- yrsel eller svimningskansla

"~ hosta, ont i halsen, tappt eller rinnande nasa
- forstoppning

Om du maérker att du har nagra av foljande allvarliga och séllsynta
biverkningar, sluta ta Zonnic Pepparmint och kontakta omedelbart
ldkare (symtom pa angioddem):

- svullnad i ansikte, tunga eller svalg
" svart att svalja
" nasselfeber och svart att andas

Andra biverkningar
Mycket vanliga: kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare:

" hicka (sarskilt vanligt)
" huvudvark, illamaende
" halsirritation

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare:

" lokala effekter saésom bréannande kénsla, inflammation i
munnen, forandrad smakupplevelse

-~ torr mun eller 6kad salivutsondring

" magbesvar eller smarta i mage

" krakningar, vaderspanning eller diarré

" trotthet

- overkanslighet (allergi)
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- stickande kansla
Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare:

" tappt nasa, nysningar

- andning med vasande ljud (bronkialspasm),
andningssvarigheter (dyspné), atstramningskansla i halsen

- rodnad i huden (blodvallning), okad svettning

- stickningar i munnen, inflammation i tungan, munsar, skada pa
munslemhinnan eller rostférandringar, smarta i mun och svalg,
rapningar

- hjartklappning (en avvikande upplevelse av dina hjartslag),
okad hjartfrekvens, hogt blodtryck

" hudutslag och/eller klada (pruritus, urtikaria)

- onormala drommar

- obehag och smarta i brostet

" svaghetskansla, sjukdomskansla

- onormal hjartrytm

"~ blodande tandkott

"~ rinnande nasa

Séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare:

" svarigheter att svalja, minskad kanslighet i munnen
- kvaljningar

Har rapporterats: forekommer hos ett okant antal anvandare:

- dimsyn, 6kad tarproduktion (tarflode)
" torrhet i halsen, magbesvar, smarta i lapparna
"~ hudrodnad

- allergisk reaktion (anafylaxi)
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Zonnic Pepparmint ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges efter EXP. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25°C. Forvaras i originalforpackningen.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

" Den aktiva substansen ar nikotin. En sprayning innehaller 1 mg
nikotin.
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http://www.lakemedelsverket.se/

- QOvriga innehallsamnen i Zonnic Peppparmint munhalespray ar:
Sukralos, mintsmakamne, etanol, glycerol, kaliumdivatefosfat,
natriumhydroxid, vatten.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Klar 10sning med en svag doft av pepparmint.

Forpackningsstorlekar:
Glas eller plastflaska med spraypump. En flaska innehaller 3 ml (40
sprayningar) eller 15 ml (200 sprayningar)

40 sprayningar
200 sprayningar
400 (2 x 200) sprayningar

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for férsaljning:
Niconovum AB

Box 31008

200 49 Malmo

Tillverkare:

Apotek Produktion & Laboratorier
Celciusgatan 43

212 14 Malmo
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Denna bipacksedel godkandes senast den 2021-06-04
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