Indlzegsseddel: Information til brugeren
Nicotinell Fruitmint, medicinsk tyggegummi 2 mg
Nicotinell Fruitmint, medicinsk tyggegummi 4 mg

nicotin

Lzes denne indlzegsseddel grundigt inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

Tag altid dette legemiddel nejagtigt som beskrevet 1 denne indlaegsseddel eller efter de anvisninger,
apotekspersonalet, har givet dig.

Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

Sperg péd apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

Tal med leegen hvis du stadigvaek behaver at anvende Nicotinell Fruitmint medicinsk
tyggegummi efter 12 maneders brug.

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver varre, eller du fir bivirkninger,
som ikke er nevnt her. Se afsnit 4.

Den nyeste indlegsseddel kan findes pd www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge Nicotinell Fruitmint
Sadan skal du bruge Nicotinell Fruitmint

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

A S

1. Virkning og anvendelse

Nicotinell Fruitmint medicinsk tyggegummi tilherer en gruppe af leegemidler, som bruges i
forbindelse med rygeafvanning.

Nicotinell Fruitmint medicinsk tyggegummi indeholder det aktive stof nicotin, Nar du tygger pa
Nicotinell Fruitmint medicinsk tyggegummi, afgives nicotin langsomt og bliver optaget i kroppen
gennem mundens slimhinder.

Nicotinell Fruitmint medicinsk tyggegummi anvendes til at lette nicotintrangen og nicotinabstinenser
hos nicotinathaengige mennesker. Derved kan det

Fremme rygestop hos rygere, der er motiverede til at holde op med at ryge, eller

Fremme en rygereduktion hos rygere er ikke kan eller er uvillige til at holde op.

Hyvis din laege har sagt at du skal tage Nicotinell Fruitmint medicinsk tyggegummi for noget andet,
skal du altid felge leegens anvisning.

Patient radgivning og stette geor det normalt lettere at holde op med at ryge.
Nicotinell Fruitmint er til rygere pa 18 ar og derover.
2. Det skal du vide, for du begynder at tage Nicotinell Fruitmint
Brug ikke Nicotinell Fruitmint
hvis du er allergisk over for nicotin eller nogen af indholdsstofferne i dette l&egemiddel angivet i

afsnit 6.
hvis du er ikke-ryger.
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Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, for du tager Nicotinell Fruitmint, hvis du har:

- for nylig haft hjertesygdomme sésom hjertestop, lider af hjerterytmeforstyrrelse, hjertesvigt eller
brystsmerte (hjertekrampe). Hvis du under behandlingen med dette tyggegummi oplever aget
hjerteproblemer skal behandlingen med dette leegemiddel reduceres eller opheres.

- haft slagtilfelde

- for hgjt blodtryk

- kredslebsforstyrrelser

- sukkersyge. Du ber du overvédge dit blodsukkerniveau oftere end normalt, nar du begynder at
bruge Nicotinell tyggegummi. Dit insulin- eller medicinforbrug kan endre sig.

- en overaktiv skjoldbruskkirtel (hejt stofskifte).

- overaktive binyrer

- lider af alvorligt sveekket nyre- og/eller leverfunktion

- sar pa tolvfingertarmen eller et beteendt spiserer (passagen mellem munden og mavesakken) eller
mavesar

- nogensinde har oplevet krampeanfald.

Hvis du har en af ovennavnte sygdomme, er det ikke sikkert, at du ber bruge Nicotinell Fruitmint.

Personer der har problemer med kabeleddet eller har tandprotese kan have svert ved at tygge det
medicinske tyggegummi. De anbefales derfor at bruge en anden form for nicotinerstatning. Brugen af
Nicotinell Fruitmint medicinsk tyggegummi kan lesne fyldninger eller tandproteser.

Du ber ikke ryge samtidig med, du bruger Nicotinell Fruitmint, da du kan fa en sa hgj koncentration af
nicotin i kroppen, at du bliver dérlig.

Beorn og unge

Nicotinell ber ikke blive anvendt af unge mellem 12 og 17 &r uden laegens anvisning. Nicotindoser,
som téles af voksne rygere i behandling, kan give svare forgiftningssymptomer hos smé bern og kan
endda vaere dedelige.

Det er derfor vigtigt at Nicotinell Fruitmint er helt utilgeengeligt for bern. Nicotinell Fruitmint
medicinsk tyggegummi ma ikke anvendes af bern under 12 ar.

Brug af anden medicin med Nicotinell Fruitmint
Fortzel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for

nylig.

Der er ingen tilgaengelig information om Nicotinell Fruitmint medicinsk tyggegummis virkning ved
samtidig brug af anden medicin. Men virkningen af nogle l&gemidler kan blive pavirket, hvis du
holder op med at ryge.

Det er is@r relevant hvis du bruger laegemidler der indeholder:

- theofyllin (leegemiddel til behandling af astma bronchiale)

- tacrin (leegemiddel til behandling af Alzheimers sygdom)

- olanzapin og clozapin (leegemiddel til behandling af skizofreni)

Brug af Nicotinell Fruitmint sammen med mad og drikke

Du ber undga at indtage syreholdige drikke, som f.eks. kaffe og leeskedrikke i op til 15 minutter for,
du bruger tyggegummiet, da disse drikke kan mindske optagelsen af nicotin fra mundhulen. Spis eller
drik ikke mens du har tyggegummiet i munden.

Graviditet, amning og fertilitet
Sperg din lege eller apoteket til rads, feor du bruger nogen form for medicin.

Graviditet

Hvis du er gravid ber du altid stoppe med at ryge, da rygning pavirker dit ufedte barns vackst. Rygning
kan medfore for tidlig fodsel og endda dedfedsel. Du ber stoppe med at ryge uden brug af
rygeafveenningsprodukter. Hvis ikke du kan stoppe med at ryge uden brugen af
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rygeafvenningsprodukter, ber anvendelsen af Nicotinell Fruitmint medicinsk tyggegummi kun
pabegyndes efter samrdd med din lege.

Amning

Nicotinell Fruitmint medicinsk tyggegummi ber undgds i ammeperioden da nicotin gar over i
modermelken, og kan muligvis skade det ammende barn. Hvis din lege har anbefalet dig at bruge
Nicotinell Fruitmint i ammeperioden, skal tyggeggummiet tygges lige efter amning og ikke i de to
timer for du skal amme.

Fertilitet
Rygning gger risici af nedsat frugtbarhed hos kvinder og mand. Virkninger af nicotin pé fertiliteten er
ukendt.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Nicotinell Fruitmint medicinsk tyggegummi pévirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes
sikkert i trafikken. Du skal dog vare opmerksom p4, at rygestop kan fordrsage adfeerdsendringer.

Nicotinell Fruitmint indeholder sorbitol, butylhydroxytoluen og natrium

Nicotinell Fruitmint medicinsk tyggegummi indeholder sorbitol. Sorbitol er en kilde til fructose. Hvis
din laege har fortalt dig at du har intolerance over for nogle sukkerarter eller hvis du er blevet
diagnosticeret med arvelig fructoseintolerans (HFI), en sjelden genetisk lidelse, hvor en person ikke
kan nedbryde fructose, skal du tale med din leege for du tager eller fér dette

leegemiddel

Hvert tyggegummi indeholder 0.1g sorbitol, en 0.02 g fruktosekilde. Kalorieindholdet er henholdsvis
1,0 kcal/stykke tyggegummi (Nicotinell Fruitmint 2 mg) og 0,9 kcal/stykke tyggegummi (Nicotinell
Fruitmint 4 mg).

Nicotinell Fruitmint medicinsk tyggegummi indeholder butylhydroxytoluen (E321), som kan give
lokal irritation af slimhinderne i munden.

Nicotinell Fruitmint medicinsk tyggegummi indeholder 11 mg natrium per tyggegummi. Dette skal
tages i betragtning ved personer der er pé kontrolleret natriumkost.

Nicotinell Fruitmint medicinsk tyggegummi indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr.
stykke tyggegummi og kan anses som natriumfrit.

3. Sadan skal du bruge Nicotinell Fruitmint
Hvis din laege har ordineret Nicotinell Fruitmint til dig, skal du altid felge leegens anvisning. Er du i
tvivl sa sperg leegen eller pa apoteket.

Den anbefalede daglige styrke afthanger af din rygeathangighed. Du ber bruge Nicotinell Fruitmint 4
mg medicinsk tyggegummi, hvis

e Du er ryger med sterkt nicotinathaengighed

e Huvis et rygeopher ikke er lykkedes efter anvendelsen af 2 mg medicinsk tyggegummi
Ellers skal 2 mg Nicotinell Fruitmint anvendes.

Folgende tabel kan hjzlpe dig med at finde den optimale behandlingsform:

Lav til moderat Moderat til staerk afhaengighed Staerk til meget steerk
afhangighed afhaengighed

—— ——1 Lavdosisformen foretrakkes ———

+——————— Hpgjdosisformen foretrakkes ——
Mindre end 20 Fra 20-30 cigaretter/dag Mere end 30 cigaretter/dag
cigaretter/dag
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Behandling med Behandling med lavdosisformen Behandling med
lavdosisformen foretraekkes (2 mg tyggegummi) hgjdosisformen foretreekkes
(2 mg tyggegummi) eller hgjdosisformen (4 mg tyggegummi)

(4 mg tyggegummi)
afheengig af patientens
karakteristika og det foretrukne

Hyvis du oplever bivirkninger, ved brug af hgjdosisformen (4 mg medicinsk tyggegummi), ber du overveje
lavdosisformen (2 mg medicinsk tyggegummi) i stedet.

Det er vigtigt at tygge tyggegummiet korrekt for at undgé ubehag (f.eks. hikke, eller halsbrand)

Tyggeteknik

Tyggegummiet ma ikke sluges.

Tyg langsomt indtil en steerk smag fornemmes

2. Lad tyggegummiet hvile mellem kind og tandked
3. Tygigen nir smagen har fortaget sig.

4. Dette gentages i ca. 30 minutter.

—_—

Undgé at drikke kaffe, syrlige og sukkerholdige drikke 15 minutter for behandlingen med Nicotinell
Fruitmint medicinsk tyggegummi pabegyndes, da dette kan nedsatte optagelsen af nicotin. Spis eller
drik ikke mens du har tyggegummiet i munden.

Voksne over 18 ar

Tag et tyggegummi nar du feler trang til at ryge. I begyndelsen af behandlingen skal du generelt tage 1
tyggegummi hver 1-2 timer. I de fleste tilfeelde er 8—12 stykker tyggegummi om dagen nok, uanset
hvilken styrke du bruger. Du ma ikke tage mere end 24 Nicotinell Fruitmint 2 mg medicinsk
tyggegummi eller mere end 15 Nicotinell Fruitmint 4 mg medicinsk tyggegummi om dagen. Brug ikke
mere end et tyggegummi pr. time.

Rygestop

Det er individuelt, hvor leenge behandlingen varer. I de fleste tilfaelde ber behandlingen vare i mindst
tre méneder. Efter tre maneder skal antallet af tyggegummi nedsattes gradvist. Nér du kun bruger 1-2
stykker tyggegummi dagligt, ber du stoppe helt.

Nicotinell Fruitmint medicinsk tyggegummi ber ikke anvendes i mere end 12 méneder uden samrad
med din laege.

Patientradgivning og stette, gor det normalt lettere at holde op med at ryge.

Rygereduktion

Nicotinell Fruitmint medicinsk tyggegummi anvendes mellem rygeperioder for at forleenge den rogfri
periode og med det formal at reducere rygningen sd meget som muligt. Hvis en reduktion i antallet af
cigaretter pr. dag ikke er opndet efter 6 uger, ber der soges professionel rddgivning. Et forseg pa
rygestop ber foretages sa snart rygeren foler sig klar, men ikke senere end 6 maneder efter
behandlingsstart. Hvis et forseg pa opher ikke kan opnés indenfor 9 méneder efter behandlingsstart,
ber der soges professionel radgivning.

Patientradgivning og stette, gor det normalt lettere at holde op med at ryge.

Hyvis du har brugt for mange Nicotinell Fruitmint

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt flere Nicotinell Fruitmint medicinsk
tyggegummi, end der stér her, eller flere end laegen har foreskrevet, og du foeler dig utilpas. Tag asken
med.
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Hvis du bruger for mange stykker tyggegummi, kan du fa de samme symptomer som ved overdreven
rygning. Symptomerne pa overdosering er: svaghedsfornemmelse, bleg hud, svedudbrud, eget
spytmangde, breendende fornemmelse i svalget, kvalme, opkastning, diarré, mavesmerter, hare- og
synsforstyrrelser, hovedpine, hjertebanken, uregelmaessig hjerterytme og &ndened, svimmelhed, rysten
og forvirring.

Ved sterre overdosis kan de navnte overdosis symptomer falges af udmattelse, lavt blodtryk,
kredslabskollaps, koma, vejrtreekningsbesvaer og kramper.

Ved mistanke om forgiftning af et barn skal leegen omgéende kontaktes. Selv smé mengder nicotin er
farlige og muligvis livsfarlige for bern og kan resultere i alvorlige symptomer eller dedsfald.

Hvis du har glemt at tage Nicotinell Fruitmint
Tag aldrig tage dobbeltdosis, hvis du har glemt et tyggegummi. Fortsat blot med den seedvanlige
dosis.

Sperg leegen eller apoteket, hvis der er noget du er i tvivl om eller foler dig usikker pa.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Nogle af de bivirkninger du vil kunne opleve i de forste dage er: svimmelhed, hovedpine og
sgvnproblemer. Disse symptomer kan vare abstinenser forbundet med rygeopheret og kan skyldes for
lidt nicotin. Andre mulige abstinenssymptomer kan vere sgvnbesvar, hoste, svaghedsfornemmelse,
trethed, folelse af ubehag og influenzalignende symptomer.

Stop med at bruge Nicotinell Fruitmint og kontakt straks leege, hvis du fér felgende symptomer pé en
alvorlig allergisk reaktion (angiogdem eller anafylaktisk shock)
e havelser i ansigtet, tunge eller halsen, synkebesver, neldefeber og vejrtrackningsproblemer.
Dette er rapporteret med sjelden frekvens.

Felgende bivirkninger har ogsa vzeret indberettet:

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end én ud af 10 patienter)
e Kvalme

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 10 patienter)
¢ inflammation af mundslimhinder, ubehag i munden

ondt i halsen

opkast

ubehag i maveregionen, mavesmerter

diarre

fordejelsesbesveer, halsbrand

luft i maven

hikke

forstoppelse

svimmelhed og hovedpine

sovnleshed

hoste

mundterhed

smerte i mund, hals og kaebemuskel kan ogsé forekomme

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 100 patienter)
e hjertebanken.
o roadlig hududslet
e nxldefeber.
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Sjzldne bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 1.000 patienter)
e Uregelmassig puls
e Overfolsomhedsreaktion

Ukendt (kan ikke estimeres ud fra forhindenvarende data)
e gget spytproduktion

synkebesvar

opstad

rysten

sar og betaendelse i munden

stakdndethed

svaghedsfornemmelse

treethed

folelsen af ubehag og

influenza lignende symptomer

en hurtig og uregelmeessig hjerterytme (Atrieflimren)

Sar i munden kan vere relateret til dit rygeopher, og ikke ngdvendigvis pga. din behandling.
Det medicinske tyggegummi kan sidde fast i, og i meget sjeldne tilfelde, odelaegge tandproteser

Indberetning af bivirkninger

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

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring

- Opbevar Nicotinell Fruitmint utilgeengeligt for bern.
Brug ikke Nicotinell Fruitmint medicinsk tyggegummi efter den udlebsdato, der stér pa kartonen
eller blisteren. Udlgbsdatoen (EXP) er den sidste dag i den navnte méned.
Opbevar ikke Nicotinell Fruitmint medicinsk tyggegummi ved temperaturer over 25°C.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide
medicinrester i aflobet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Nicotinell Fruitmint 2 mg og 4 mg indeholder:

- Aktivt stof: nicotin. Hvert stykke Nicotinell medicinsk tyggegummi indeholder henholdsvis 2 mg
nicotin og 4 mg nicotin (som 10 mg eller 20 mg nicotin polacrilin (1:4)).

- @vrige indholdsstoffer: Gumbase (indeholder butylhydroxytoluen (E321)). Xylitol.
Calciumcarbonat (E170). Sorbitol (E420). Mannitol (E421). Natriumcarbonat, vandfti.
Natriumhydrogencarbonat. Natural Mint smagsstof. Orange Mango. Polacrillin. Glycerol (E422).
Levomenthol. Sucralose. Gelatine. Titandioxid (E171). Acesulfam-kalium (E950). Carnaubavoks.
Talcum.

Nicotinell Fruitmint medicinsk tyggegummi er sukkerfrit.
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Udseende af Nicotinell Fruitmint 2 mg og 4 mg og pakningssterrelser
Udseende: Nicotinell Fruitmint medicinsk tyggegummi 2 mg og 4 mg er rahvide og aflangt firkantede.

Pakningsstorrelser: Blisterpakningerne findes i folgende pakningssterrelser: 12, 24, 48, 84, 96 og 204
stykker tyggegummi.
Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Dr. Reddy’s Netherlands B.V.

Claude Debussylaan 10

1082 MD Amsterdam

Holland

Fremstiller

FAMAR S.A., 48" km National Road Athens-Lamia, 19011, Avlonas, Attiki, Grekenland
Fertin Pharma A/S, Dandyvej 19, DK-7100 Vejle, Danmark

Denne indlzegsseddel blev senest andret 03/2026
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