INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Nicorette 10 mg inhalationsdamp, impragneret patron
nicotin

Lzes denne indlzegsseddel grundigt inden du begynder at bruge dette laegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

Brug altid Nicorette 10 mg inhalationsdamp, impragneret patron 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 laese den igen.

- Sperg pa 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 vaerre eller hvis du ikke far det bedre.

Indleegssedler opdateres lobende. Du kan se den nyeste indleegsseddel for Nicorette 10 mg
inhalationsdamp, impraegneret patron pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:
1. Virkning og anvendelse

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

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Nicorette er et middel til hjelp ved rygeopher. Det virker pa din nicotintrang og pa dine abstinenser.
Nicorette giver dig den nicotin, som du plejer at fa fra tobakken.

Din trang til at ryge bliver mindre ved brug af Nicorette, fordi du far nicotin fra inhalatoren, nar du
suger pa den. Behandlingen er beregnet til rygere pa 15 &r og derover.

Du kan tage Nicorette, nér du vil

e holde op med at ryge.

e stoppe midlertidigt med at ryge.
e nedsatte dit tobaksforbrug.

Kontakt laegen, hvis du far det veerre, eller hvis du ikke far det bedre. Hvis din leege har sagt, at du
skal tage Nicorette for noget andet, skal du altid folge leegens anvisning.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Nicorette
Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg
altid laegens anvisning.

Brug ikke Nicorette

e Hvis du er allergisk over for nicotin eller et af de ovrige indholdsstoffer i Nicorette (angivet i
pkt. 6).



Advarsler og forsigtigsregler
Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, for du bruger Nicorette.

Tal med lzegen hvis

e duryger og har dérligt hjerte og/eller darligt kredsleb. Du ber holde op med at ryge ved hjelp af
radgivning. Tal med din laege, hvis det ikke lykkes.

du har for hejt blodtryk.

du har smerter i brystet eller darligt hjerte med andengad.

du har forkalkning i hjernens blodkar, har haft hjernebledning eller blodprop i hjernen.

du har féet en bypass-operation i hjertet, ballonudvidelse af kranspulsérerne eller en anden
hjerteoperation.

du har tillukning af blodkar langt fra hjertet.

e du har diabetes. Du kan have behov for mindre insulin eller ferre tabletter mod diabetes som
folge af tobaksafvanningen. Husk at male dit blodsukker, s& du undgar ubehag som folge af
svingninger i koncentrationen.

du har for hejt stofskifte, som ikke er behandlet.

du har en svulst i binyremarven (faokromocytom).

du har darlig lever.

du har meget darlige nyrer.

du har mavesar eller sar pa tolvfingertarmen.

kronisk halssygdom.

astma eller kronisk bronkitis.

Vear opmarksom pa, at

¢ nicotindoser, som en voksen ryger kan tale, kan give en dedelig forgiftning hos smé bern.
Brugte patroner kan indeholde s meget nicotin, at de kan veare skadelige for bern. Du skal
derfor opbevare Nicorette utilgengeligt for bern og smide de brugte patroner vak uden for
berns rekkevidde.

e du kan fi behov for at bruge Nicorette ud over den anbefalede behandlingsperiode. Den mulige
risiko ved langtidsbrug af Nicorette er mindre end risikoen ved at begynde at ryge igen.
Nicorette indeholder kun nicotin. Tobak derimod indeholder bade nicotin og mange andre
skadelige kemiske stoffer, som du far ned i lungerne, nar du ryger, f.eks. tjeere og kulilte.

Born og unge

Born under 15 ér bor ikke bruge Nicorette.

Var opmarksom pé, at nicotindoser, som en voksen ryger kan tale, kan give en dedelig forgiftning
hos smé bern.

Brug af anden medicin sammen med Nicorette

Fortal det altid til l&egen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det
for nylig. Det geelder ogsd medicin, som ikke er kobt pa recept, medicin kebt 1 udlandet,
naturleegemidler samt steerke vitaminer og mineraler.

Tal med din leege, hvis du tager medicin mod
e astma og KOL (rygerlunger) (f. eks. theophyllin).
e skizofreni eller andre sindslidelser (f. eks. clozapin, olanzapin).



e Parkinsons sygdom eller uro i benene (f. eks. ropinirol).
e uregelmassig hjerterytme (f. eks. flecainid).
e depression (f.eks. imipramin, clomipramin, fluvoxamin).

Kontakt laegen. Det kan vere nedvendigt at @ndre dosis.

Nicorette kan pavirke virkningen af andre legemidler, ligesom andre legemidler kan pavirke
virkningen af Nicorette.

Brug af Nicorette sammen med mad og drikke
Lad veere med at drikke noget samtidigt med, at du bruger Nicorette.

Graviditet, amning og fertilitet

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid,
skal du sperge din lage eller apotekspersonalet til rdds, for du tager dette legemiddel.

Du skal holde op med at ryge, hvis du bliver gravid. Fortsat rygning skader fostret og det nyfodte
barn alvorligt.

Graviditet

Hvis du er gravid, ma du kun tage Nicorette efter vejledning fra leege eller sundhedspersonale.

Som gravid ryger skal du normalt stoppe med at ryge uden brug af rygeafvenningsprodukter. Hvis
du ikke kan holde op med at ryge uden brug af Nicorette eller lignende, er der mindre risiko ved det
end ved at fortseette med at ryge.

Nicotin pavirker fosterets hjerte og det nyfedte barns andedreet. Tal med leegen.

Amning

Hvis du ammer, mé du kun tage Nicorette efter aftale med leegen eller sundhedspersonalet, da
nicotin gar over i melken. Hvis du tager Nicorette skal du tage det lige efter amning eller senest 2
timer for, du skal amme. P& den méde giver du dit barn mindst nicotin.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Nicorette pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at faerdes sikkert 1 trafikken.

3. Séadan skal du bruge Nicorette

Du skal sege radd og vejledning i forbindelse med brugen af Nicorette. Det gor det normalt lettere at
holde op med at ryge. Brug altid Nicorette ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning.
Er du i tvivl, sa sperg leegen eller pa apoteket.

Nicotinen bliver optaget gennem slimhinden i munden. Nér du suger pé inhalatoren, far du den
nicotin, som frigives fra den impragnerede patron.

Du skal suge i inhalatoren, nar du far trang til at ryge. Den erstatter rygningens hand-til-mund
beveagelsen og skal anvendes pa samme made som en cigaret. Da mangden af nicotin er mindre
end fra en cigaret, skal man suge 8-10 gange sa meget, som nar man ryger en cigaret.



Hver impragneret patron indeholder nicotin til omkring 20 minutters intensiv brug og erstatter 3-4
cigaretter. Hvis du holder pauser, er der nicotin til leengere tids forbrug. Du kan bruge inhalatoren i
flere perioder af f.eks. 5 minutter med tid imellem perioderne.

Du kan bruge Nicorette inhalationsdamp, impraegneret patron alene eller i kombination med
Nicorette Invisi depotplastre.

Din dosis athenger af din nicotinathaengighed. Det er individuelt, hvor leenge du skal tage
Nicorette.

Du skal normalt ikke bruge Nicorette l&ngere end i 12 méneder. Du kan fa behov for at bruge
Nicorette i leengere tid for at undgé at begynde at ryge igen. Tal med leegen eller
sundhedspersonalet.

Brugsanvisning for Nicorette 10 mg inhalationsdamp, impragneret patron

En Nicorette inhalator bestar af et mundstykke, et endestykke og en impragneret patron, som
samles som beskrevet herunder:

1. Tag mundstykket (den venstre del) og endestykket (den hgjre del) ud af aesken. Skil
mundstykket og endestykket ved at satte markeringerne ud for hinanden som pa figur 1 og traek
delene fra hinanden.

( E Figur 1.

2. Tag et blisterkort ud af @sken. Tryk en patron ud af blisterkortet ved at trykke pé en af
patronerne pa den side, hvor de er synlige.

3. Lag blisterkortet med de resterende patroner tilbage i aesken og opbevar asken uden for berns
raekkevidde.

4. Indsat en patron i mundstykket. Saml mundstykke, patronen og endestykke ved at trykke
endestykket ind i mundstykket med markeringerne ud for hinanden som pa figur 2.
Forseglingerne i patronens ender brydes, ndr mundstykket og endestykket trykkes sammen.
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Figur 2.
5. Drej mundstykket og endestykket hver sin vej som pa figur 3, s markeringerne ikke le&ngere er
ud for hinanden. Inhalatoren er hermed last.

= == Figur 3.

Fjern patronen efter brug. Smid patronen vak, sa bern ikke kan komme til den. Gem mundstykket
inklusiv endestykket i asken til senere brug.

Ver opmarksom pé at
e Der frigives mindre nicotin, nér patronen er kold.
e Nér du har brudt forseglingen pa patronen, er det bedst at bruge den inden for 12 timer.

Den szedvanlige dosis er
Voksne:



Rygestop

e For at maksimere chancerne for et succesfuldt rygestop er det vigtigt, at du bruger et
tilstraekkeligt antal patroner hver dag.

Du skal suge i inhalatoren, nér du far trang til at ryge.

Du skal mindst bruge 6 patroner per dag.

Du maé hejst bruge 12 patroner per dag.

Du ber altid have Nicorette ved handen, da rygetrangen pludselig kan opsta.

Du skal bruge Nicorette i mindst 3 maneder, for du begynder at trappe ned.

Du skal prove at stoppe med at ryge, sa snart du er klar til det, senest efter 6 maneder.

Rygereduktion eller midlertidigt rygestop ved hjzlp af Nicorette

e Du skal bruge Nicorette ved rygetrang for at forlenge dine rygeftrie tidsperioder s meget som
muligt. P4 den made nedsetter du dit daglige cigaretforbrug, sé det bliver lettere at veere rygefti.

e Du skal bruge det nedvendige antal patroner.

e Hvis du fér rygetrang kan du bruge Nicorettei rygefri perioder eller hvor du ensker at undga
rygning f.eks. i regfri omrader.

Du skal soge faglig radgivning
e hvis du ikke har faet nedsat dit cigaretforbrug efter 6 maneders behandling.
e hvis du ikke alvorligt har provet at stoppe med at ryge efter 9 méneders behandling.

Rygestop, ved hjalp af Nicorette Invisi depotplastre sammen med Nicorette inhalationsdamp,

impraegneret patron

Du kan bruge begge produkter samtidig, hvis

e du ikke kan stoppe med at ryge ved hjalp af Nicorette inhalationsdamp, impragneret patron
eller

e du onsker at nedsatte dit daglige forbrug af Nicorette inhalationsdamp, impragneret patron.

Du skal stoppe helt med at ryge, nar du begynder behandlingen med Nicorette.
Las indlaegssedlen for Nicorette Invisi depotplastre for du begynder kombinationsbehandlingen.

Behandling

I de forste 6-12 uger skal du bruge

e et Nicorette Invisi 25 mg/16 timer depotplaster dagligt.
e 4-5 stykker patroner efter behov.

e Du mad hejst bruge 12 patroner dagligt.

Nedtrapning

Efter 6-12 uger behandling nedtrapper du behandlingen, pé en af folgende 2 méder:

1. Du nedsatter styrken pa Nicorette Invisi depotplastre.

Du skal ferst bruge et Nicorette Invisi 15 mg/16 timer depotplaster i 3-6 uger sammen med
Nicorette inhalationsdamp, impragneret patron efter behov, ligesom du gjorde i de forste 6-12
uger.

e Efter 3-6 uger skifter du til et Nicorette Invisi 10 mg/16 timer depotplaster i 3-6 uger sammen
med Nicorette inhalationsdamp, impragneret patron efter behov, ligesom du gjorde i de forste
6-12 uger.

e Til sidst stopper du brugen af Nicorette Invisi depotplastre og nedsetter antallet af patroner.



Eller

2. Du stopper med at bruge Nicorette Invisi 25 mg/16 timer depotplastre og begynder at
nedsatte antallet patroner i lobet af 12 maneder eller indtil du ikke har brug for dem mere.

Zldre
Det er ikke nedvendigt at nedsatte dosis.

Born og unge

Born under 15 ér bor ikke bruge Nicorette.

Var opmarksom pé, at nicotindoser, som en voksen ryger kan tale, kan give en dedelig forgiftning
hos smé bern.

Nedsat nyre- og leverfunktion
Det er nedvendigt at nedsatte dosis. Felg l&gens anvisninger.

Hvis du har brugt for meget Nicorette
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt flere patroner, end der star i denne
information, eller mere end lagen har foreskrevet og du feler dig utilpas. Tag pakningen med.

Hyvis du har fiet for meget nicotin enten fra rygeafvenningsprodukter og/eller fra rygning, kan du
fa symptomer pa overdosering. Du kan fa kvalme, oget spytflad, mavesmerter, diarré, svedudbrud,
hovedpine, svimmelhed, hereforstyrrelser, afkraeftelse og opkastning.

Ved hgje doser kan du ogsé fa lavt blodtryk med besvimelse, svag og uregelmassig puls, meget
hurtig puls, &ndedreaetsbesveer, fysisk og psykisk udmattelse og kramper. Kontakt laegen, skadestuen
eller ring evt. 112 hvis du far disse symptomer.

Vear opmarksom p4, at nicotindoser, som en voksen ryger kan tale, kan give en dedelig forgiftning
hos sma bern.

Hvis du har glemt at bruge Nicorette
Har du glemt at bruge Nicorette skal du blot bruge inhalatoren naste gang ved rygetrang. Du ma
ikke bruge dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at bruge Nicorette

Du skal langsomt nedtrappe dit forbrug af Nicorette, inden du stopper behandlingen.

Du vil fa en oget trang til at begynde at ryge igen, hvis du holder op med at bruge Nicorette for du
har nedtrappet brugen af Nicorette.

Sperg legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Bivirkningerne fra Nicorette er athengig af din dosis. De svarer til de bivirkninger du kan f4, hvis
du ryger.



De fleste, som far bivirkninger ved brug af Nicorette inhalationsdamp, impragneret patron, far
bivirkningerne i lobet af de forste uger af behandlingen. Ca. 4 ud af 10 kan forvente milde
reaktioner som hoste og irritation i mund og hals.

Alvorlige bivirkninger

Ikke almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 1000 behandlede):
Korténdethed /Andened / Astmalignende anfald / Andedraetsbesvar. Kontakt straks laege eller
skadestue. Ring evt. 112.

Meget sjeeldne bivirkninger (det sker hos faerre end 1 ud af 10.000 behandlede):
Hurtig og meget uregelmassig puls. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (sandsynligvis sjelden):
Pludselig hududslet, &ndedraetsbesvar og besvimelse (inden for minutter til timer) pga.
overfolsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan vere livsfarligt. Ring 112.

Ikke alvorlige bivirkninger
Meget almindelige bivirkninger (det sker hos flere end | ud af 10 behandlede):
Hovedpine, kvalme, fordgjelsesforstyrrelser, hikke, hoste, smhed og irritation i halsen.

Almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede):
Overfalsomhed, breendende, prikkende, snurrende fornemmelse eller falelsesloshed i huden,
smagsforstyrrelse, mavesmerter, halsbrand, opkastning, eget mangde spyt, mundbetaendelse,
luftafgang fra tarmen, diarré, mundterhed, treethed.

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

Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget hurtig og uregelmaessig puls eller bliver utilpas
eller besvimer, skal du kontakte lege eller skadestue. Ring evt. 112.

For hejt blodtryk. Tal med leegen. For hgjt blodtryk skal behandles. Meget forhgjet blodtryk er
alvorligt.

Hjertebanken, talebesveer, spending i halsen, nysen, tilstoppet nase, redme af huden, neldefeber,
kraftig sveden, klge, raeben, afskalning af hud og blerer i mundhulen, breendende, prikkende,
snurrende fornemmelse eller folelseslashed i munden, betaendelse i tungen, smerter i tyggemusklen,
kraftesloshed og svaghed, ubehag og treethed, brystsmerter og ubehag i brystet, unormale dremme
(kun identificeret for formuleringer anvendt i lebet af natten).

Sjzldne bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede):

Allergiske reaktioner inkl. udslaet og hevelser. Kan vere alvorligt. Tal med leegen. Hvis der er
haevelse af ansigt, leeber og tunge kan det vere livsfarligt. Ring 112.

Synkebesver, nedsat folelse ved berering, opkastningsfornemmelser.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (sandsynligvis sjelden):
Sleret syn, eget treflad, halsterhed, lebesmerter, ubehag i maven, udslat, redmen af huden,

muskelspaending.

Ver opmarksom pa



Du kan fa abstinenssymptomer, som f.eks. svimmelhed, hovedpine og sevnleshed nér du er holdt
op med at ryge. Du kan ogsa fa blister i munden.

Indberetning af bivirkninger

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

Lagemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn 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 Nicorette utilgaengeligt for bern.
Du kan opbevare Nicorette inhalationsdamp, impreegneret patron ved almindelig temperatur.

Brug ikke Nicorette efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlebsdatoen er den sidste dag i
den navnte méaned.

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

Det er ikke muligt at temme patronerne helt. Du skal derfor kassere de tomme beholdere s bern
ikke kan fa fat pa dem.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Nicorette inhalationsdamp, imprzegneret patron indeholder:
Aktivt stof: nicotin.
1 impraegneret patron indeholder 10 mg nicotin, hvoraf de 4 mg nicotin frigives.

@vrige indholdsstoffer:
Det ovrige indholdsstof er levomenthol.
Nicotin og levomenthol er indkapslet i patronen.

Udseende og pakningssterrelse

Nicorette inhalationsdamp, impragneret patron bestar af et mundstykke, et endestykke og en
impraegneret patron til inhalatoren som er samlet til en enhed, se vejledningen under punkt 3.
Nicotinen fordamper fra patronen, nar den settes ind i inhalatoren.

Nicorette inhalationsdamp, impragneret patron findes i felgende pakningssterrelser:
18 stk. og 42 stk.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.



Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsferingstilladelsen
McNeil Denmark ApS, Bregneredvej 133, 3460 Birkerad.

Fremstiller
McNeil AB, Norrbroplatsen 2, Helsingborg, Sverige.

Denne indlzegsseddel blev senest revideret august 2022.



