INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Nicorette Cooldrops 2 mg sugetabletter
Nicorette Cooldrops 4 mg sugetabletter
nicotin

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
Brug altid Nicorette Cooldrops ngjagtigt som beskrevet i denne indleegsseddel eller efter de
anvisninger leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet har givet dig.
- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
- Sparg pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.
- Kontakt legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far en bivirkning,
herunder bivirkninger, som ikke er navnt her. Se pkt. 4.
- Kontakt leegen, hvis du far det veerre, eller hvis du ikke far det bedre.
- Tal med en leege hvis du efter 9 maneder stadig har besvear med at lade vaere med at ryge
uden brug af Nicorette Cooldrops.

Indlzegssedler opdateres Igbende. Du kan se den nyeste indleegsseddel for Nicorette Cooldrops pa
www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Nicorette Cooldrops
Sadan skal du bruge Nicorette Cooldrops

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Nicorette Cooldrops bruges til at lindre abstinenssymptomer og mindske den trang til nicotin, som
du far, nar du praver at holde op med at ryge, eller nar du nedsatter dit cigaretforbrug, mens du
forsgger at holde op med at ryge. Behandlingen er beregnet til voksne rygere pa 18 ar og derover.

Nicorette Cooldrops 2 mg egner sig til rygere, der kun er lidt afhaengige af nicotin, dvs. personer der
ryger dagens farste cigaret mere end 30 minutter efter, de er staet op, eller som dagligt ryger 20
cigaretter eller feerre.

Nicorette Cooldrops 4 mg egner sig til rygere, der er meget afhaengige af nicotin, dvs. personer der
ryger dagens farste cigaret inden for 30 minutter efter, de er staet op, eller som ryger mere end 20
cigaretter dagligt.

Denne medicin kan hjaelpe dig med at holde op med at ryge med det samme eller til at skeere ned pa
rygningen, inden du stopper helt. Hvis du tror, du kan stoppe med at ryge med det samme, bgr du
gere det. Men hvis du faler, det er et for stort skridt at tage, kan det veere, du som farste skridt
gnsker at skere ned pa antallet af cigaretter, far du stopper helt. Se afsnit 3 ”Sadan skal du bruge
Nicorette Cooldrops” for mere information.

Nicorette Cooldrops afhjelper nicotin-abstinenssymptomer, herunder den rygetrang, du far, nar du
holder op med at ryge. Nar du pludselig stopper med at tilfare kroppen nicotin fra tobak, bliver du
ramt af forskellige ubehagelige folelser kaldet abstinenssymptomer, f.eks. irritabilitet, falelse af



vrede eller tristhed, angst, rastlgshed, nedsat koncentration, gget appetit eller vaegtagning,
rygetrang, natlig opvagning eller sgvnforstyrrelser. Nicotinen i Nicorette Cooldrops kan hjelpe med
at forebygge eller mindske dette ubehag og din rygetrang.

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

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

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

Brug ikke Nicorette Cooldrops:

e hvis du er allergisk over for nicotin eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette leegemiddel
(angivet i pkt. 6).

e hvis du er under 12 ar.

e hvis du aldrig har rgget.

Advarsler og forsigtighedsregler

Tal med laegen hvis du lider af noget af det fglgende. Det kan godt veere, du kan anvende Nicorette
Cooldrops, men du skal tale med din leege farst, hvis du:

o for nylig har haft et hjerteanfald eller slagtilfeelde (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 hgjt blodtryk, som ikke kontrolleres med medicin

nogensinde har haft allergiske reaktioner med havelse af leeber, ansigt og hals (angiogdem)
eller klgende udslat (neeldefeber). Brug af nicotinerstatningsbehandling kan udlgse denne
reaktion

har en sveer eller moderat leversygdom

har en sver nyresygdom

har diabetes

har en overaktiv skjoldbruskkirtel

har en svulst i binyrerne (faeokromocytom)

har mavesar eller sar pa tolvfingertarmen

har betaendelse i spisergret

du tidligere har haft epilepsi eller krampeanfald.

Denne medicin bgr ikke anvendes af ikke-rygere.

Sugetabletter kan udgare en kveelningsfare. Brug med forsigtighed, hvis du har problemer med at
synke fast fade eller veesker, eller hvis du ofte hoster under eller efter synkning.

Barn
Nicotindoser for voksne kan give en alvorligt eller endog dgdelig forgiftning hos barn. Du skal
derfor altid opbevare Nicorette Cooldrops sugetabletter utilgeengeligt for barn.

Brug af anden medicin sammen med Nicorette Cooldrops

Nogle af stofferne i tobaksrag kan pavirke kroppens nedbrydning af andre lzegemidler. Nar en ryger
holder op med at ryge, med eller uden Nicorette Cooldrops, kan dette resultere i en langsommere
nedbrydning og en deraf falgende 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 seerlig 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 medfare forringet veaekst
af det ufadte barn. Det kan ogsa fare til for tidelig fadsel eller fosterdad. Det bedste er, hvis du kan
holde op med at ryge uden brug af medicin, som indeholder nicotin. Hvis du ikke kan klare dette,
ber Nicorette Cooldrops kun anvendes i samrad med din jordemoder, din praktiserende laege eller
en laege der er specialiseret i at hjeelpe folk med at holde op med at ryge.

Nicorette Cooldrops skal undgas under amning, da nicotin gar over i modermalken og kan pavirke
dit barn.

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

Rygning gger risikoen for ufrugtbarhed hos kvinder og mand. Virkningen af nicotin pa fertiliteten
er ukendt.

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

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

3. SADAN SKAL DU BRUGE NICORETTE COOLDROPS

Brug altid dette leegemiddel ngjagtigt som beskrevet i denne indleegsseddel eller efter leegens eller
apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller pa apoteket.

Instruktionerne om anvendelse af Nicorette Cooldrops afhaenger af om du:

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

Voksne pa 18 ar og derover
(a) Djeblikkeligt 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
i munden og oplases dér.

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

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

(b) Gradvist rygestop

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

Brug en sugetablet i stedet for en cigaret, nar du har staerk rygetrang. Skeer sa meget som muligt ned
pa det daglige antal cigaretter, du ryger. Hvis det ikke er lykkedes dig at nedsatte det daglige antal
cigaretter efter 6 uger, bgr du konsultere laegen.

Sa snart du fgler dig i stand til det — og helst sa hurtigt som muligt - bar du helt stoppe med at ryge.
Falg anvisninger for "gjeblikkeligt rygestop” ovenfor. Hvis dit forsgg pa fuldstendigt rygestop ikke
er lykkedes indenfor 6 maneder efter behandlingens start, bgr du tale med en lzege eller andet
sundhedspersonale.

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

Hvis du faler et behov for at anvende dette legemiddel i leengere tid end i alt 9 maneder, skal du
spgrge en laege til rads.

Bgrn og unge

Unge pa 12-17 ar
Nicorette Cooldrops ma kun anvendes efter aftale med en laege.

Bgrn under 12 ar
Denne medicin ma ikke anvendes af bgrn under 12 ar.

Brugsanvisning

Plasticbeholder:

tryk siden ind mens tryk laget ned
laget loftes

Papaske:
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Abning:
1. Tryk forsigtigt pa eesken hvor der star skrevet "tryk her”
2. Traek samtidig toppen af aesken kraftigt op

Denne medicin er til brug i mundhulen, Den skal placeres i munden, hvor den lidt efter lidt oplgses
og frigiver nicotin, sa det optages i 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 oplgst. Dette tager sedvanligvis mindre end 20 minutter. Sugetabletten
ma ikke tygges eller synkes. Mad og drikke ma ikke indtages, mens du har en sugetablet i munden.

Hvis du bliver fristet til at ryge igen
Du bgr tale med laegen, hvis du:
e er bange for at du maske begynder at ryge igen
o finder det sveert at holde op med at bruge sugetabletterne

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

Hvis du har brugt for mange Nicorette Cooldrops

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt flere Nicorette Cooldrops, end der star
her, eller flere end lzegen har foreskrevet, og du af den grund faler dig utilpas. Tag pakningen med.
Overdosering af nicotin 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.

Nicotindoser, der tales af voksne rygere, kan give alvorlige forgiftninger hos bgrn og kan veere
dadelige.

Symptomerne pa overdosering er kvalme, opkastning, @get spytdannelse, mavepine, diarré, gget
svedtendens, hovedpine, svimmelhed, &ndret hgrelse og en udtalt fglelse af svaekkelse. Disse
symptomer kan i forbindelse med hgje doser falges af lavt blodtryk, svag og uregelmeessig puls,
andedraetsbesveer, ekstrem traethed, kredslgbskollaps og kramper.

Kontakt leegen eller apoteket, hvis du har flere spgrgsmal 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 (nicotinabstinenser)
Nogle af de ugnskede virkninger, som du oplever, nar du holder op med at ryge, kan veere
abstinenssymptomer, der skyldes den reducerede indtagelse af nicotin
Disse virkninger omfatter:
e Irritabilitet, aggression, utdlmodighed eller frustration
o Angstfalelse, rastlgshed eller besveer med at koncentrere sig



e Opvagnen om natten eller savnforstyrrelser
e (get appetit eller vaegtstigning

e Tristhed

e Rygetrang

e Nedsat hjertefrekvens (puls)

e Blgdende gummer eller sar i munden

e Svimmelhed eller uklarhed

¢ Hoste, sm hals, stoppet eller lgbende naese
e Forstoppelse

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

o neldefeber (en hudlidelse karakteriseret ved klgende haevede eller ragde pletter)

e heavelse af ansigt, tunge eller sveelg

o vejrtreekningsbesveer

e Dbesvaer med at synke

De fleste bivirkninger forekommer i begyndelsen af behandlingen. De farste fa dage kan der
opleves irritation i mund og sveelg, 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 (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede):
e Lokale virkninger sa som en breendende falelse, beteendelse i munden, &ndringer i
smagssansen
Kulde, varme, snurrende, prikkende fornemmelse i huden
Mundtgrhed eller gget maengde spyt
Sure opsted, halsbrand, fordgjelsesbesvaer
Smerter eller ubehag i maven
Opkastning, luftafgang fra tarmen eller diarré
Treethedsfalelse
Overfglsomhed (allergi)

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede):

e Pavirkninger af nasen, sa som stoppet nase, nysen

o Hivende vejrtrekning (bronkospasme) eller en falelse af, at det kreever ekstra kraefter at
treekke vejret (dyspng), spaending i halsen

e Rgdmen, gget svedtendens

e Pavirkninger af munden sa som en snurrende, prikkende fornemmelse, inflammation af
tungen, sar i munden, skader pa mundslimhinden eller forandringer i lyden af din stemme,
smerter i munden og halsen, raeben

e Hjertebanken (en unormal oplevelse af dine hjerteslag), @get puls, for hgjt blodtryk

e Hurtige og uregelmaessige hjerteslag, som kan behandles med passende medicin.

e Udslet og/eller klge

e Unormale dramme

e Brystsmerter og ubehag i brystet

o Krefteslgshed og svaghed, ubehag



Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede):
e Synkebesveer, fglelseslgshed i munden
e Opkastningsfornemmelser

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

Slgret syn, gget tareflad

Halstgrhed

Ubehag i maven

Laebesmerter

Rgdme af huden

Krampeanfald

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

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

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette legemiddel.

5. OPBEVARING

e Opbevar dette leegemiddel utilgengeligt for barn.

e Brug ikke dette leegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned.

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

e | papaske: opbevar sugetabletterne i den originale papaeske for at beskytte mod fugt.
Anvendes inden for 3 maneder efter fjernelse af indpakningen.

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

e Spgrg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Nicorette Cooldrops indeholder:
e Det aktive stof er nicotin. Hver sugetablet indeholder 2 mg eller 4 mg nicotin (som
nicotinresinat).
e @vrige indholdsstoffer:
- Sugetabletkerne: mannitol (E 421); xanthangummi (E 415); sprayterret Wintherfresh
RDEA4-149 (akaciegummi (E 414); pebermynte, menthol og eukalyptusaroma);


http://www.meldenbivirkning.dk

natriumcarbonat, vandfri (E 500i), 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 pakningsstarrelser

Sugetabletterne er hvide til rahvide, ovale og praeget med et ”n” pa den ene side og "2” eller 74" pa
den anden side.

Pakningsstarrelser:

Hver plasticbeholder indeholder 20 sugetabletter. Pakningerne indeholder 1, 4 eller 8 beholdere.
Hver papaske indeholder 40 sugetabletter. Pakningerne indeholder 1, 2 eller 4 a&sker.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
McNeil Denmark ApS, Transformervej 14, 2860 Sgborg.

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

Denne indlaegsseddel blev senest revideret maj 2024.



