INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Nicorette Cooldrops 2 mg sugetabletter
Nicorette Cooldrops 4 mg sugetabletter
Nikotin

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
Brug altid Nicorette Cooldrops nejagtigt som beskrevet i denne indlaegsseddel eller efter de
anvisninger laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet har givet dig.
- Gem indlegssedlen. Du kan fi brug for at leese den igen.
- Sperg pé apoteket, hvis der er mere, du vil vide.
- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far en bivirkning,
herunder bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se pkt. 4.
- Kontakt leegen, hvis du far det varre, eller hvis du ikke far det bedre.
- Tal med en lege hvis du efter 9 maneder stadig har besvar med at lade vere med at ryge
uden brug af Nicorette Cooldrops.

Indlaegssedler opdateres lobende. Du kan se den nyeste indleegsseddel for Nicorette Cooldrops pa
www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Nicorette Cooldrops
3. Sadan skal du bruge Nicorette Cooldrops

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Nicorette Cooldrops bruges til at lindre abstinenssymptomer og mindske den trang til nikotin, som
du fér, nér du prever at holde op med at ryge, eller ndr du nedsetter dit cigaretforbrug, mens du
forseger at holde op med at ryge. Behandlingen er beregnet til voksne rygere pd 18 ar og derover.

Nicorette Cooldrops 2 mg egner sig til rygere, der kun er lidt afh@ngige af nikotin, dvs. personer
der ryger dagens forste cigaret mere end 30 minutter efter, de er staet op, eller som dagligt ryger 20
cigaretter eller ferre.

Nicorette Cooldrops 4 mg egner sig til rygere, der er meget atha@ngige af nikotin, dvs. personer der
ryger dagens forste cigaret inden for 30 minutter efter, de er stiet op, eller som ryger mere end 20
cigaretter dagligt.

Denne medicin kan hjelpe dig med at holde op med at ryge med det samme eller til at skaere ned pa
rygningen, inden du stopper helt. Hvis du tror, du kan stoppe med at ryge med det samme, ber du
gore det. Men hvis du foler, det er et for stort skridt at tage, kan det vare, du som forste skridt
onsker at skeere ned pé antallet af cigaretter, for du stopper helt. Se afsnit 3 ”’Sadan skal du bruge
Nicorette Cooldrops” for mere information.

Nicorette Cooldrops athjelper nikotin-abstinenssymptomer, herunder den rygetrang, du far, nér du
holder op med at ryge. Nar du pludselig stopper med at tilfere kroppen nikotin fra tobak, bliver du
ramt af forskellige ubehagelige folelser kaldet abstinenssymptomer, f.eks. irritabilitet, folelse af



vrede eller tristhed, angst, rastleshed, nedsat koncentration, eget appetit eller veegtogning,
rygetrang, natlig opvéagning eller sovnforstyrrelser. Nikotinen i Nicorette Cooldrops kan hjelpe med
at forebygge eller mindske dette ubehag og din rygetrang.

For yderligere at hjeelpe dig til at stoppe med at ryge, kan du ogsa sege radgivning og vejledning.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT BRUGE NICORETTE COOLDROPS

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Nicorette Cooldrops:

¢ hvis du er allergisk over for nikotin eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette laegemiddel
(angivet i pkt. 6).

e hvis du er under 12 &r.

e hvis du aldrig har roget.

Advarsler og forsigtighedsregler

Tal med legen hvis du lider af noget af det folgende. Det kan godt vaere, du kan anvende Nicorette
Cooldrops, men du skal tale med din leege forst, hvis du:

o for nylig har haft et hjerteanfald eller slagtilfzelde (bladning eller blodprop i hjernen)

har smerter i brystet (ustabil angina pectoris) eller angina pectoris i hvile

har en hjertesygdom, der pavirker din puls eller hjerterytme

har for hejt blodtryk, som ikke kontrolleres med medicin

nogensinde har haft allergiske reaktioner med havelse af laber, ansigt og hals (angiogdem)
eller klgende udslaet (nzldefeber). Brug af nikotinerstatningsbehandling kan udlese denne
reaktion

har en sver eller moderat leversygdom

har en svaer nyresygdom

har diabetes

har en overaktiv skjoldbruskkirtel

har en svulst i binyrerne (feokromocytom)

har mavesir eller sir pa tolvfingertarmen

har beteendelse i spiseroret

Denne medicin ber ikke anvendes af ikke-rygere.

Born
Nikotindoser for voksne kan give en alvorligt eller endog dedelig forgiftning hos bern. Du skal
derfor altid opbevare Nicorette Cooldrops sugetabletter utilgeengeligt for barn.

Brug af anden medicin sammen med Nicorette Cooldrops

Nogle af stofferne i tobaksreg kan pavirke kroppens nedbrydning af andre laegemidler. Nar en ryger
holder op med at ryge, med eller uden Nicorette Cooldrops, kan dette resultere i en langsommere
nedbrydning og en deraf folgende stigning i blodets indhold af disse leegemidler.

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger, eller har brugt for nylig eller
senere vil starte med at bruge anden medicin. Dette er serlig vigtigt hvis du tager medicin, der
indeholder:



theophylin mod astma

tacrin til behandling af Alzheimers sygdom
clozapin mod skizofreni

ropinirol til behandling af Parkinsonss sygdom

Brug af Nicorette Cooldrops sammen med mad og drikke
Mad og drikke ma ikke indtages, mens du har en sugetablet i munden.

Graviditet og amning

Det er meget vigtigt, at du ikke ryger under din graviditet, da rygning kan medfore forringet vakst
af det ufedte barn. Det kan ogsé fore til for tidelig fadsel eller fosterded. Det bedste er, hvis du kan
holde op med at ryge uden brug af medicin, som indeholder nikotin. Hvis du ikke kan klare dette,
ber Nicorette Cooldrops kun anvendes i samrdd med din jordemoder, din praktiserende laege eller
en leege der er specialiseret 1 at hjelpe folk med at holde op med at ryge.

Nicorette Cooldrops skal undgas under amning, da nikotin gir over i modermalken og kan pévirke
dit barn.

Hvis din leege har anbefalet dig at bruge Nicorette Cooldrops, ber sugetabletten tages lige efter
amning og ikke senere end 2 timer for amning.

Rygning eger risikoen for ufrugtbarhed hos kvinder og mand. Virkningen af nikotin pé fertiliteten
er ukendt.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Der er ikke observeret nogen pavirkning af arbejdssikkerheden eller evnen til at faerdes sikkert i
trafikken.

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. sugetablet dvs. det er 1 det
vasentlige natrium-frit.

3. SADAN SKAL DU BRUGE NICORETTE COOLDROPS

Brug altid dette leegemiddel nejagtigt som beskrevet i denne indlaegsseddel eller efter leegens eller
apotekspersonalets anvisning. Er du 1 tvivl, sd sperg laegen eller pé apoteket.

Instruktionerne om anvendelse af Nicorette Cooldrops athenger af om du:

a) straks holder op med at ryge
b) gradvist holder op med at ryge.

Voksne pi 18 ar og derover

(a) OQjeblikkeligt rygestop
Det er meningen, at du helt skal stoppe med at ryge og anvende sugetabletterne for at lindre
rygetrangen.

- Start med at bruge 8 til 12 sugetabletter dagligt. Nar du har rygetrang, placeres en sugetablet
1 munden og opleses dér.

- Brug sugetabletterne sadan i op til 6 uger, hvorefter det daglige antal sugetabletter gradvist
nedsattes.



- Nar du kun bruger 1-2 sugetabletter dagligt, ber brugen af disse helt ophere. Hvis du
pludselig far rygetrang, kan du bruge en sugetablet igen.

(b) Gradyvist rygestop

Det er meningen, at du starter med gradvist at erstatte nogle af cigaretterne med sugetabletter.
Nér du har opnéet dette, skal du helt holde op med at ryge og kun bruge sugetabletter. Til slut
opherer du ogsa med at bruge sugetabletter.

Brug en sugetablet i stedet for en cigaret, nar du har staerk rygetrang. Sker s& meget som muligt ned
pa det daglige antal cigaretter, du ryger. Hvis det ikke er lykkedes dig at nedsette det daglige antal
cigaretter efter 6 uger, ber du konsultere laegen.

Sa snart du foler dig i stand til det — og helst sa hurtigt som muligt - ber du helt stoppe med at ryge.
Folg anvisninger for “gjeblikkeligt rygestop” ovenfor. Hvis dit forseg pa fuldsteendigt rygestop ikke
er lykkedes indenfor 6 maneder efter behandlingens start, bor du tale med en lege eller andet
sundhedspersonale.

Overskrid ikke den angivne dosis. Felg vejledningen omhyggeligt og brug ikke mere end 15
sugetabletter dagligt (i lebet af 24 timer).

Hvis du foler et behov for at anvende dette legemiddel 1 leengere tid end 9 méneder ber du tale med
en lege.

Born og unge

Unge pa 12-17 ar
Nicorette Cooldrops ma kun anvendes after aftale med en lege.

Born under 12 ar
Denne medicin ma ikke anvendes af born under 12 ér.

Brugsanvisning

tryk siden ind mens tryk laget ned
laget loftes

Denne medicin er til brug i mundhulen, Den skal placeres i munden, hvor den lidt efter lidt opleses
og frigiver nikotin, sa det optages 1 kroppen via mundens slimhinde.

En sugetablet placeres i munden og flyttes regelmaessigt fra den ene side af munden til den anden,
indtil sugetabletten er helt oplest. Dette tager sedvanligvis mindre end 20 minutter. Sugetabletten
m4 ikke tygges eller synkes. Mad og drikke ma ikke indtages, mens du har en sugetablet i munden.



Hyvis du bliver fristet til at ryge igen
Du ber tale med laegen, hvis du:
e er bange for at du maske begynder at ryge igen
e finder det svaert at holde op med at bruge sugetabletterne.

Hvis du begynder at ryge igen, kan laegen vejlede dig omkring, hvordan du far de bedste resultater
med nikotinerstatningsbehandling.

Hvis du har brugt for mange Nicorette Cooldrops

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt flere Nicorette Cooldrops, end der star
her, eller flere end laegen har foreskrevet, og du af den grund foler dig utilpas. Tag pakningen med.
Overdosering af nikotin kan forekomme, hvis du ryger samtidig med, at du bruger Nicorette
Cooldrops.

Kontakt straks laegen eller neermeste hospital, hvis et barn har brugt Nicorette Cooldrops eller hvis
du har brugt for meget.

Nikotindoser, der tales af voksne rygere, kan give alvorlige forgiftninger hos bern og kan vere
dedelige.

Symptomerne pé overdosering er kvalme, opkastning, eget spytdannelse, mavepine, diarré, oget
svedtendens, hovedpine, svimmelhed, @&ndret horelse og en udtalt folelse af svaeekkelse. Disse
symptomer kan i forbindelse med hgje doser folges af lavt blodtryk, svag og uregelmaessig puls,
andedratsbesver, ekstrem traethed, kredslebskollaps og kramper.

Kontakt leegen eller apoteket, hvis du har flere spergsmal til brugen af dette leegemiddel.

4. BIVIRKNINGER
Nicorette Cooldrops kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Virkninger forbundet med rygestop (nikotinabstinenser)
Nogle af de uenskede virkninger, som du oplever, nar du holder op med at ryge, kan vare
abstinenssymptomer, der skyldes den reducerede indtagelse af nikotin
Disse virkninger omfatter:

e Irritabilitet, aggression, utdlmodighed eller frustration

o Angstfolelse, rastlashed eller besvar med at koncentrere sig

e Opvégnen om natten eller sgvnforstyrrelser

e (get appetit eller vaegtstigning

e Tristhed

e Rygetrang

e Nedsat hjertefrekvens (puls)

¢ Bladende gummer eller sér i munden

e Svimmelhed eller uklarhed

e Hoste, om hals, stoppet eller lobende nese

e Forstoppelse

Hvis du oplever en af falgende alvorlige bivirkninger, skal du stoppe med at bruge Nicorette
Cooldrops og straks kontakte en lege, da disse bivirkninger kan veere tegn pa alvorlig allergi
(hyppigheden er ukendt):

e naldefeber (en hudlidelse karakteriseret ved klgende havede eller rode pletter)

e havelse af ansigt, tunge eller svelg



e vejrtrekningsbesvar
e besvar med at synke.

De fleste bivirkninger forekommer i begyndelsen af behandlingen. De forste & dage kan der
opleves irritation i mund og svaelg, men i de fleste tilfeelde forsvinder dette ved fortsat brug.

Andre bivirkninger som du kan opleve:

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 behandlede):
e Hoste, hovedpine, hikke, kvalme, irritation i hals, mund eller tunge.

Almindelige bivirkninger (foreckommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede):
e Lokale virkninger s& som en breendende folelse, beteendelse i munden, &ndringer i
smagssansen
Kulde, varme, snurrende, prikkende fornemmelse i huden
Mundterhed eller oget mangde spyt
Sure opsted, halsbrand, fordgjelsesbesvar
Smerter eller ubehag i maven
Opkastning, luftafgang fra tarmen eller diarré
Traethedsfolelse
Overfolsomhed (allergi)

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede):
e Pdvirkninger af nasen, sd som stoppet nase, nysen
¢ Hivende vejrtrekning (bronkospasme) eller en folelse af, at det kraever ekstra krafter at
trekke vejret (dyspne), spending i1 halsen
¢ Radmen, gget svedtendens
e Pavirkninger af munden s& som en snurrende, prikkende fornemmelse, inflammation af

tungen, sar i munden, skader pa mundslimhinden eller forandringer i1 lyden af din stemme,

smerter 1 munden og halsen, r&eben
e Hjertebanken (en unormal oplevelse af dine hjerteslag), aget puls, for hejt blodtryk
e Hurtige og uregelmassige hjerteslag, som kan behandles med passende medicin.
e Udslet og/eller kloe
e Unormale dremme
¢ Brystsmerter og ubehag i brystet
e Kraftesloshed og svaghed, ubehag

Sjeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede):
e Synkebesver, folelsesloshed i munden
e Opkastningsfornemmelser

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (foreckommer hos faerre end 1 ud af 10.000
behandlede):

Sleret syn, oget tareflad

Halsterhed

Ubehag i maven

Labesmerter

Radme af huden

Indberetning af bivirkninger



Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:

Lagemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kgbenhavn S
Websted:

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette laegemiddel.

5. OPBEVARING

e Opbevar dette legemiddel utilgaengeligt for bern.

e Brug ikke dette legemiddel efter den udlebsdato, der star pa pakningen. Udlebsdatoen er
den sidste dag i den navnte maned.

e [ plasticbeholder: opbevar sugetabletterne i den originale plasticbeholder for at beskytte mod
fugt.

e [ blister: denne medicin kraever ikke s@rlige opbevaringsbetingelser.

e Genbrug ikke beholderen til andre forméil, da den kan indeholde pulveriseret stov fra
sugetabletterne, som kan laegge sig pa andet indhold.

e Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet mé du
ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Nicorette Cooldrops indeholder:
e Det aktive stof er nikotin. Hver sugetablet indeholder 2 mg eller 4 mg nikotin (som
nikotinresinat).
e Ovrige indholdsstoffer:

- Sugetabletkerne: mannitol (E 421); xanthangummi (E 415); sprayterret Wintherfresh
RDE4-149 (akaciegummi (E 414); pebermynte, menthol og eukalyptusaroma);
natriumcarbonat, vandfri (E 5001), sucralose (E 955); acesulfamkalium (E 950);
magnesiumstearat (E 470b).

- Coatning: hypromellose (E 464); Wintherfresh RDE4-149 (pebermynte, menthol og
eukalyptusaroma); titandioxid (E 171); sucralose (E955); mikrokrystallinsk cellulose
(E460), kaliumaluminiumsilikat (E555), acesulfamkalium (E950), polysorbat 80 (E433).

Nicorette Cooldrops sugetabletter er sukkerfri.

Udseende og pakningsstorrelser

Sugetabletterne er hvide til rahvide, ovale og praeget med et ’n” pa den ene side og 72" eller 4" pa
den anden side.

Pakningssterrelser:

Hver plasticbeholder indeholder 20 sugetabletter. Pakningerne indeholder 1, 4 eller 8 beholdere.
Hver @ske indeholder 2 blisterkort a 12 sugetabletter. F4s med eller uden etui.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller



Indehaver af markedsferingstilladelsen
McNeil Denmark ApS, Bregneradvej 133, 3460 Birkerad.

Fremstiller
McNeil AB, P.O. Box 941, Norrbroplatsen 2, Helsingborg, Sverige.

Dette l2egemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under folgende navne:

Nicorette (Norge), Nicorette Icemint (Dstrig og Finland), Nicorette Freshmint (Belgien, Luxemborg
og Tyskland), Nicorette Cooldrops (Island), Nicorette Mint (Tjekkiet), Nicorette Cools (Irland),
Nicorette Coolmint (Polen), Nicorette Pepparmint (Sverige)

Denne indlzegsseddel blev senest revideret marts 2020.



