FASS ()

BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Nicotinell Mint sugtabletter

1 mg sugtablett
nikotin

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta Iakemedel. Den innehaller information som &r
viktig for dig.

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
apotekspersonal.

® Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.
® Vand dig till apotekspersonalen om du behéver mer information eller rad.

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

® Du maste tala med ldkare om du fortfarande anvander Nicotinell Mint sugtablett efter 9 manader.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Nicotinell Mint sugtabletter ar och vad det anvands for
2. Innan du anvander Nicotinell Mint sugtabletter

3. Hur du anvander Nicotinell Mint sugtabletter

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Nicotinell Mint sugtabletter ska férvaras

6. Ovriga upplysningar

1. VAD NICOTINELL MINT SUGTABLETTER AR OCH VAD DET
ANVANDS FOR

Nicotinell Mint hor till en grupp lakemedel som anvands for att gora det lattare for dig att sluta roka.
Nicotinell Mint sugtablett innehaller den aktiva substansen nikotin, ett av de 8mnen som finns i tobak. Nar
du suger pa tabletten, frigors nikotin Iangsamt och tas upp av slemhinnan i munhalan. Detta lakemedel
anvands som hjalp nar man vill sluta roka. Nikotinet i Nicotinell Mint sugtabletter lindrar symtom pa
nikotinabstinens och roksug nar du slutar réka helt eller tillfalligt minskar pa rékningen for att underlatta
rokavvanjning. Nicotinell Mint lindrar abstinensbesvar och rokbegar samt motverkar aterfall till rokning hos
rékare som ar motiverade att sluta roka.

Rad och stdd forbattrar vanligtvis chansen att lyckas.
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Nicotinell Mint sugtablett ar avsett for rokare som ar 18 ar eller aldre.

2. INNAN DU ANVANDER NICOTINELL MINT SUGTABLETTER

Anvand inte Nicotinell Mint sugtabletter

® Om du ar allergisk mot nikotin eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (se avsnitt 6.1).
® Om du ar icke-rokare.

Var sarskilt forsiktig med Nicotinell Mint sugtabletter

Tala med din Idkare eller apotekspersonal innan du anvander Nicotinell Mint sugtablett om du har

® hjartbesvar sasom nyligen haft en hjartinfarkt, oregelbunden hjartrytm, hjartsvikt eller brostsmarta
(karlkramp, bl.a. Prinzmetals angina). Om du far 6kade hjartproblem under anvandningen av detta
lakemedel maste dosen minskas eller anvandningen avslutas.

® haft slaganfall (bl6dning eller blodpropp i hjarnan)
® hogt blodtryck
® problem med blodcirkulationen

® diabetes, du ska kontrollera dina blodsockernivaer oftare an vanligt nar du bérjar anvanda
nikotinsugtabletter. Ditt behov av insulin eller [akemedel kan andras.

® hdog produktion av skéldkortelnormon (hypertyreoidism)
®  Dbinjuretumaor (feokromocytom)
® njur- eller leversjukdom.

esofagit (inflammation i matstrupen), gastrit (inflammation i magsacken) eller magsar
haft epilepsi (krampanfall)

Barn och ungdomar

Nicotinell Mint ska inte anvandas av ungdomar i aldern 12-17 ar utan recept fran halso- och
sjukvardspersonal. Nikotindoser som tolereras av vuxna kan orsaka allvarlig férgiftning hos sma barn och
kan leda till dodsfall. Darfér ar det viktigt att alltid férvara Nicotinell Mint sugtabletter utom syn- och
rackhall for barn.

Nicotinell Mint far inte anvandas av barn under 12 ar.

Anvandning av andra lakemedel

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Om du slutar roka och samtidigt tar andra mediciner kan din lakare vilja justera dosen.

Det ar inte kant att Nicotinell Mint sugtabletter skulle paverka eller paverkas av intag av andra ldkemedel.
Utéver nikotin kan andra substanser i cigaretter paverka vissa mediciner.

Att sluta roka kan paverka hur vissa mediciner fungerar, t.ex.:
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teofyllin (anvands vid behandling av astma)

takrin (anvands for behandling av Alzheimers sjukdom)

olanzapin och klozapin (anvands vid behandling av schizofreni)

dosen insulin (anvands vid behandling av diabetes) kan behdva justeras.

Intag av Nicotinell Mint sugtabletter med mat och dryck

Kaffe, syrliga drycker och laskedrycker kan minska upptaget av nikotin och ska darfér undvikas 15 minuter
fore anvandning av Nicotinell Mint sugtabletter. At eller drick inte medan du har en sugtablett i munnen.

Graviditet och amning

Graviditet

Det ar valdigt viktigt att sluta réka under graviditeten eftersom det kan resultera i dalig tillvaxt av ditt barn.
Det kan aven leda till fértidig fodsel och aven dédfédsel. Det basta ar om du kan sluta réka helt utan
anvandning av lakemedel som innehaller nikotin. Om du inte klarar av detta, ska Nicotinell Mint endast
anvandas efter konsultation med halso- och sjukvardpersonal.

Amning

Nicotinell Mint bor undvikas under amning eftersom nikotin gar dver i modersmjolk och kan paverka ditt
barn. Om vardpersonal rekommenderar dig att anvanda Nicotinell Mint under amning bor sugtabletten tas
precis efter eller senast tva timmar fére amning.

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

Korformaga och anvandning av maskiner

Nicotinell Mint sugtablett har ingen kand effekt pa formagan att kéra bil eller anvanda maskiner, nar man
anvander Nicotinell Mint enligt doseringsanvisningarna. Kom ihag att rokavvanjning kan paverka beteendet.

Viktig information om nagra innehallsamnen i Nicotinell Mint
sugtabletter

Nicotinell Mint 1 mg sugtabletter innehaller aspartam, maltitol och natrium.
Detta ldkemedel innehaller 10 mg aspartam per sugtablett. Aspartam &r en fenylalaninkalla. Det kan vara

skadligt om du har fenylketonuri (PKU), en sallsynt, arftlig sjukdom som leder till ansamling av héga halter
av fenylalanin i kroppen.

Nicotinell Mint 1 mg sugtabletter innehaller maltitol (E965), som &r en fruktoskalla

Kontakta l&kare innan du tar denna medicin om du inte tal vissa sockerarter.
Medicinen kan ha en milt laxerande effekt.

Kalorivarde av maltitol ar 2,3 kcal/g. Innehallsamnena i Nicotinell Mint sugtablett ar lampliga for diabetiker.

Detta ldkemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per sugtablett, d.v.s. ar nast intill
"natriumfritt”.
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3. HUR DU ANVANDER NICOTINELL MINT SUGTABLETTER

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivningen i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakare eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Nicotinell Mint sugtablett finns i tva styrkor: 1 och 2 mg
Det rekommenderas inte till rékare med ett starkt eller mycket starkt nikotinberoende.

Nicotinell Mint 1 mg sugtabletter kan anvandas ensamt (a) eller i kombination med Nicotinell depotplaster (
b).

Vuxna 6ver 18 ar
(a) Behandling med enbart Nicotinell Mint sugtablett

Nicotinell Mint 1 mg sugtablett rekommenderas till rékare med ett svagt till mattligt nikotinberoende, den
rekommenderas inte hos rokare med starkt till mycket starkt nikotinberoende.

Se tablett for optimal styrka

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

Mindre an 20 Mellan 20-30 Mer an 30 cigaretter/dag
cigaretter/dag cigaretter/dag

Behandling med enbart |1 mg sugtablett ar att Lag (1 mg sugtablett ) 2 mg sugtablett ar att
Nicotinell Mint sugtablett |foredra eller hég (2 mg foredra

sugtablett) dos beroende
pa anvandarens tycke och
smak.

Om du upplever biverkningar efter att ha borjat med en hég dos (2 mg sugtablett), bér du anvanda en lagre
dos (1 mg sugtablett).

Dosering for vuxna dver 18 ar:

Sug pa en sugtablett nar du kanner ett behov av att roka. | bérjan av behandlingen kan 1 sugtablett tas
varje till varannan timme. | de flesta fall ar 8-12 sugtabletter per dag tillrackligt. Om du fortfarande kanner
ett roksug kan du ta ytterligare sugtabletter. Storsta dygnsdos ar 24 sugtabletter med 1 mg (géller fér bade
rékavvanjning och rokreduktion). Anvand inte mer an 1 sugtablett per timme.

Nicotinell Mint sugtabletter ska framst anvandas fér rokavvanjning.

Rékavvénjning
For att forbattra dina chanser att sluta roka skall du helt avsta fran rokning nar du borjar anvanda
sugtabletterna och under hela behandlingsperioden.

Behandlingen ar individuell men vanligtvis bor den paga i minst 3 manader. Darefter minskas gradvis
antalet sugtabletter per dag. Behandlingen bér avbrytas nar dosen minskats till 1-2 sugtabletter per dag.
Langre behandlingstid 4n 6 manader rekommenderas normalt inte, men vissa fére detta rékare kan behéva
sugtablettbehandling langre tid for att inte aterga till rékning.
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Om du fortfarande anvander nikotinsugtabletter efter mer an nio manader, radfraga lakare eller
apotekspersonal.

Radgivning okar chanserna att lyckas sluta réka.

Rokreduktion

Nicotinell Mint sugtablett anvands mellan rokperioder for att forlanga de rokfria intervallen i syfte att
minska rékningen sa mycket som méjligt. Antalet cigaretter ska succesivt ersattas av Nicotinell Mint
sugtablett. Om du inte har lyckats minska det dagliga antalet cigaretter till minst halften efter 6 veckor, ska
du s6ka professionell hjalp. Du ska forsok att sluta réka sa snart du kanner dig motiverad, dock inte senare
an 4 manader efter att du borjade anvanda Nicotinell Mint sugtablett. Darefter bor antalet anvanda
sugtabletter successivt minskas, exempelvis genom att minska med en sugtablett varannan till var femte
dag.

Om du inte lyckats gora ett allvarligt forsok att sluta roka inom 6 manader ska du sdka professionell hjalp.
Regelbunden anvandning av Nicotinell Mint sugtablett langre an 6 manader rekommenderas vanligtvis inte.
Vissa fore detta rokare kan behova en langre behandlingsperiod med sugtabletter for att undvika aterfall.
Radgivning kan ¢ka chanserna att lyckas sluta roka.

Bruksanvisning:
Svalj inte sugtabletten.

Sug pa en sugtablett tills smaken kanns stark.

Lat sedan sugtabletten vila mellan kind och tandkétt.

Nar smaken mattas av, kan du bérja suga igen.

Upprepa detta tillvdgagangssatt tills sugtabletten har upplésts helt (ca 30 minuter).

Undvik att dricka kaffe, syrliga drycker eller laskedrycker i 15 minuter innan du boérjar suga pa sugtabletten,
eftersom dessa kan minska upptaget av nikotin. At eller drick inte medan du har en sugtablett i munnen.

(b) Nicotinell Mint 1 mg sugtabletter i kombination med Nicotinell depotpldster

Rékavvénjning

Om du har misslyckats vid behandling med enbart Nicotinell Mint sugtabletter kan du anvanda Nicotinell
depotplaster tillsammans med Nicotinell Mint 1 mg sugtabletter.

OBS: Las bipacksedeln for Nicotinell depotplaster fore anvandning.

Du ska helt sluta att réka nar du bérjar behandling med sugtabletter i kombination med Nicotinell
depotplaster och inte heller réka under hela behandlingsperioden. Detta for att forbattra dina chanser att
sluta roka.

Anvandning av Nicotinell plaster tillsammans med Nicotinell 1 mg sugtablett rekommenderas for rékare
med ett mattligt till mycket starkt beroende dvs. dver 20 cigaretter per dag. Det ar starkt rekommenderat
att kombinationsbehandlingen anvénds tillsammans med rad och stdéd fran sjukvardspersonal.

Kombinationsbehandlingen ska endast anvandas vid rékavvanjning.

Inledande kombinationsbehandling:
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Bérja behandlingen med ett Nicotinell 21 mg/24 timmar depotplaster i kombination med Nicotinell Mint 1
mg sugtabletter. Anvand minst 4 sugtabletter (1 mg) per dag. | de flesta fall ar 5-6 sugtabletter en tillracklig
mangd. Anvand inte mer an 15 sugtabletter per dag. Vanligtvis ar behandlingens langd 6-12 veckor.
Darefter ska du gradvis minska nikotindosen.

Applicera depotplastret pa ett rent, torrt, harfritt och oskadat hudomrade pa balen, armarna eller héfterna
och tryck plastret mot huden i 10-20 sekunder.

Variera plastrets placering mellan olika applikationsstallen for att minska hudirritation.

Tvatta handerna noga efter att du applicerat depotplastret for att forhindra att 6gonen blir irriterade av
nikotin fran fingrarna.

Minska nikotindosen efter 6-12 behandlingsveckor:
Dosen kan minskas pa 2 satt.

Alternativ 1: Anvand lagre styrka (14 mg/24 timmar plaster) av Nicotinell depotplaster i 3-6 veckor och
darefter styrkan 7 mg/24 timmar i 3-6 veckor tillsammans med startdosen for Nicotinell Mint 1 mg
sugtabletter. Minska darefter antalet Nicotinell Mint sugtabletter gradvis. Behandlingstid med Nicotinell Mint
sugtabletter langre an 6 manader rekommenderas normalt inte. Vissa fore detta rokare kan behdva langre
behandling med sugtabletter for att undvika att bérja réka igen, men den totala tiden fér behandling bér
inte 6verstiga 9 manader.

Alternativ 2:

Sluta anvanda depotplastren och minska antalet 1 mg sugtabletter gradvis. Behandling med Nicotinell Mint
sugtabletter langre an 6 manader rekommenderas inte. Vissa fére detta rokare kan behdva langre
behandling med sugtabletter for att undvika att bérja réka igen, men den totala tiden fér behandling bor
inte Gverstiga 9 manader.

Rekommenderad dos:

Behandlingsperiod Depotplaster Sugtablett 1 mg

Inledande behandling (darefter 6vergar du till alternativ 1 eller alternativ 2)

De forsta 6-12 veckorna 1 plaster 21 mg/24 timmar Vid behov. Rekommenderad
mangd: 5-6 sugtabletter per dag

Minska nikotindosen - Alternativ 1

De féljande 3-6 veckorna 1 plaster 14 mg/24 timmar Fortsatt anvanda sugtabletter vid
behov

De darpa féljande 3-6 veckorna 1 plaster 7 mg/24 timmar Fortsatt anvanda sugtabletter vid
behov

Upp till totalt 9 manader - Minska antalet sugtabletter gradvis

Minska nikotindosen - Alternativ 2

Upp till totalt 9 manader - Fortsatt att gradvis minska antalet
sugtabletter

Om du fortfarande anvander sugtabletter och depotplaster efter 9 manader, radfraga lakare eller
apotekspersonal.
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Om du anvant for stor mangd av Nicotinell Mint sugtabletter

Vid anvandning av féor manga sugtabletter kan man fa samma symtom som vid for mycket rékning. Symtom
pa dverdosering ar svaghetskansla, blek hud, svettning, 6kad salivutséndring, bréannande kansla i svalget,
illamdende, krakningar, diarré, magsmarta, syn- och horselstorningar, huvudvark, hjartklappning eller andra
stérningar i hjartrytmen, andnéd, yrsel, skakningar och férvirring.

Vid stor dverdosering kan dessa symtom féljas av utmattning, 1agt blodtryck, cirkulationskollaps, koma,
andningssvarigheter och krampanfall.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t ex ett barn fatt i sig Idkemedlet av misstag kontakta
ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt radgivning.

Kontakta omedelbart Idkare om ett barn misstanks vara forgiftat. Aven sma mangder nikotin ar farliga och
eventuellt livshotande for barn och kan orsaka allvarliga symtom eller dodsfall.

Om du har glémt att anvanda Nicotinell Mint
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glémd dos.
Om du har ytterligare fragor om detta |dkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.

Symtom som kan upptrada under de forsta dagarna ar yrsel, huvudvark och sémnsvarigheter. Dessa kan
vara abstinenssymtom som hor ihop med att du slutat réka och kan orsakas av att du inte tillfort tillrackligt
med nikotin. Andra eventuella abstinenssymtom vid rékavvanjning kan vara sémnléshet, hosta, svaghet,
trotthet, allman sjukdomskansla och influensaliknande symtom.

Sluta ta Nicotinell Mint och kontakta omedelbart Idkare om du far nagot av foljande symtom pa en allvarlig
allergisk reaktion (angioddem eller anafylaktisk reaktion):

® svullnad av ansiktet, tungan eller svalget, svaljningssvarigheter, nasselutslag och
andningssvarigheter. Dessa biverkningar ar sallsynta.

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
® illamdaende
Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

inflammation i munnens slemhinna, obehaglig kansla i munnen

halsont

krakningar

magbesvar, magont

diarré

matsmaltningsbesvar/halsbranna. Dessa symtom kan vanligen undvikas genom att suga
ldangsammare.

vaderspanning

hicka
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férstoppning

yrsel och huvudvark
sémnldshet

hosta

muntorrhet

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100anvandare)

® hjartklappning.

Sallsynta (kan forekomma hos 1 av 1000 anvandare)

stérningar i hjartrytmen
overkanslighetsreaktion

Ingen kand frekvens

nasselutslag

sarig inflammation i munnens slemhinna

skakningar

andnéd

svaljningssvarigheter

rapning

Okad salivavsdndring

svaghet

trotthet

allman sjukdomskansla och influensaliknande symtom.

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: I1dkemedelsverket

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. 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 dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. HUR NICOTINELL MINT SUGTABLETTER SKA FORVARAS
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http://www.lakemedelsverket.se
http://www.lakemedelsverket.se/

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen (utg.dat.). Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Foérvaras vid hogst 25 °C.

Fdrvaras i originalférpackningen.

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

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar nikotin. En Nicotinell Mint 1 mg sugtablett innehaller 1 mg nikotin (som
3,072 mg nikotinbitartratdihydrat).

® Qvriga innehdllsdmnen &r maltitol (E 965), vattenfritt natriumkarbonat, natriumvéatekarbonat,
polyakrylat, xantangummi, vattenfri kolloidal kiseldioxid, levomentol, pepparmyntsolja, aspartam (E
951), magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Nicotinell Mint ar en vit, rund, bikonvex sugtablett med mintsmak.

Nicotinell Mint sugtabletter finns i tva styrkor: 1 mg och 2 mg. Denna bipacksedel galler fér Nicotinell Mint 1
mg sugtabletter.

Blisterkartorna férpackas i kartonger innehallande 12, 36, 72, 96, 144, 192 resp. 204 sugtabletter.

Burkar forpackade i kartonger innehallande 24, 72, 96 resp. 144 sugtabletter. Varje burk innehaller 24
sugtabletter. Forpackningar innehaller 1, 3, 4 eller 6 burkar.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande fér férsaljning
Haleon Denmark ApS, Delta Park 37, 2665 Vallensbaek Strand, Danmark.

Tillverkare

Haleon Denmark ApS, Delta Park 37, 2665 Vallensbaek Strand, Danmark.

Haleon Belgium n.v./s.a., Site Apollo - Avenue Pascal 2-4-6

1300 Wavre, Belgien

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH & Co. KG, BarthstraRe 4, 80339 Minchen, Tyskland

Kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Tel: 020-100579
E-mail: mystory.nd@haleon.com
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Denna bipacksedel godkandes senast den 2023-07-04
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