Indleegsseddel: Information til brugeren
Nicotinell Mint 2 mg, sugetabletter

Nicotin 2 mg

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

Tag altid Nicotinell Mint ngjagtigt som beskrevet i denne indlaeegsseddel eller efter de anvisninger

leegen eller apotekspersonalet har givet dig..

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkning herunder bivirkninger, som ikke er
navnt her. Se punkt 4.

- Kontakt laegen, hvis du stadigvaek behgver at tage Nicotinell sugetabletter efter 9 maneders brug.

Den senest reviderede indlaegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlegssedlen:
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Nicotinell Mint sugetabletter
3. Sadan skal du tage Nicotinell Mint sugetabletter

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Nicotinell Mint sugetabletter tilhgrer en gruppe af leegemidler, som bruges i forbindelse med
rygeafvanning.

Nicotinell Mint sugetabletter fas i to styrker (1 og 2 mg). Denne indlagsseddel omhandler Nicotinell
Mint 2 mg sugetabletter.

Nicotinell Mint sugetabletter indeholder nicotin, som er et af indholdsstofferne i tobak.

Nar du suger pa Nicotinell Mint sugetabletter, afgives nicotin langsomt og bliver optaget i kroppen
gennem mundens slimhinder.

Dette leegemiddel anvendes til at hjeelpe personer til rygestop. Nicotinet i Nicotinell Mint
sugetabletter lindrer abstinenssymptomer og rygetrang, nar du stopper med at ryge eller ved
midlertidigt rygereduktion for at lette rygestoppet. Ved at lindre abstinenssymptomerne og
rygetrangen modvirker Nicotinell Mint tilbagefald hos rygere, der er motiverede til rygestop.
Patientradgivning og statte gar det normalt lettere at holde op med at ryge.

Nicotinell Mint er indiceret til rygere i alderen 18 ar og derover.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Nicotinell Mint

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid laegens anvisning.

Tag ikke Nicotinell Mint sugetabletter
- hvis du er allergisk over for nicotin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Nicotinell Mint
(angivet i punkt 6).



- hvis du er ikke-ryger.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, far du tager Nicotinell Mint, hvis du har:

- en hjertelidelse, f.eks. hjertesvigt, hjertestop, angina, Prinzmetals angina eller svare
hjerteforstyrrelser

- haft en blodprop eller blgdning i hjernen (cerebrovaskulear handelse)

- for hgjt blodtryk (ukontrolleret hypertension)

- problemer med blodomlgbet

- sukkersyge (diabetes)

- en overaktiv skjoldbruskkirtel (hyperthyroidisme)

- overaktive binyrer (feeocromocytom)

- nyre- eller leversygdom

- oesophagitis (spiserarsbetaendelse), beteendelse i mund eller sveelg, gastritis (mavesmerter,
kvalme, opkastninger) eller mavesar.

Selv sma mangder af nicotin er farligt for barn og kan resultere i alvorlige symptomer eller dgd. Det
er derfor vigtigt, at du altid opbevarer Nicotinell Mint sugetabletter utilgeengeligt for barn.

Bgrn og unge (under 18 ar)
Nicotinell sugetabletter ber ikke anvendes til barn og unge under 18 ar uden laegens anvisning.

Brug af anden medicin sammen med Nicotinell Mint

Fortael det altid til legen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for
nylig. Hvis du holder op med at ryge, og du bruger anden medicin, kan det veere, at din leege justerer
din dosis

Der er ingen tilgengelig information om Nicotinell sugetabletters virkning ved samtidig brug af anden
medicin. Men, der er bortset fra nicotin, andre stoffer i cigaretter der kan pavirke virkningen af
medicin.

Rygeophgr kan pavirke virkningen af falgende leegemidler

Tal med din lzege, hvis du tager medicin som:

- theofyllin (lzegemiddel til behandling af astma bronchiale)

- tacrin (legemiddel til behandling af Alzheimers sygdom)

- olanzapin og clozapin (leegemiddel til behandling af skizofreni)

- insulin (leegemiddel til behandling af diabetes). Dosis skal maske &ndres

Brug af Nicotinell Mint sammen med mad og drikke
Du bgr undga at indtage syreholdige drikke, som f.eks. kaffe, syrlige drikke og sodavand, i op til 15
minutter fgr, du tager sugetabletten, da disse drikke kan mindske optagelsen af nicotin fra mundhulen.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sparge din lzege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette legemiddel.

Graviditet
Hvis du er gravid, ma du kun bruge Nicotinell Mint sugetabletter efter aftale med laegen eller en leege
med speciale indenfor rygeafvaenning.

Hvis du er gravid ber du altid stoppe med at ryge, da rygning pavirker dit ufgdte barns veekst. Rygning
kan ogsa medfare for tidlig fadsel og endda dedfedsel. Du ber stoppe med at ryge uden brug af
rygeafvaenningsprodukter. Hvis ikke du kan stoppe med at ryge uden brug af
rygeafvaenningsprodukter, er risikoen for dit ufedte barn mindre ved brug af Nicotinell, end ved
fortsat rygning. Alle former for nicotin kan skade dit ufedte barn.



Amning

Hvis du ammer, bgr du undga at ryge eller bruge Nicotinell, da nicotin gar over i malken. Hvis din
leege har anbefalet dig at bruge Nicotinell Mint ndr du ammer, skal sugetabletterne indtages
umiddelbart efter amning og ikke i de sidste to timer far amning.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Nicotinell Mint pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes sikkert i trafikken, hvis du
tager den anbefalede dosis. Du skal dog veere opmaerksom pa at rygestop kan forarsage
adfaerdsandringer.

Nicotinell Mint indeholder kunstige sadestoffer sasom aspartam (E951) og maltitol (E965).

En Nicotinell Mint 2 mg sugetablet indeholder 5 mg aspartam, en fenylalaninkilde. Kan veere skadelig

for patienter med fenylketonuri (PKU, Fgllings sygdom).

Nicotinell Mint sugetabletter indeholder maltitol (en fruktosekilde).

- kontakt leegen, far du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

- maltitol kan have en mild affgrende virkning.

Kalorieindholdet er 2,3 kcal/g maltitol. Nicotinell Mint er velegnet til diabetikere.

En Nicotinell Mint 2 mg sugetablet indeholder 9,8 mg natrium. Hvis du er pa natrium- eller saltfattig
dieet, skal du tage hensyn hertil.

3. Sadan skal du tage Nicotinell Mint

Tag altid legemidlet ngjagtigt, som det er beskrevet i denne indlaegsseddel eller efter leegens eller
apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg legen eller apotekspersonalet.

Nicotinell Mint sugetabletter fas i to styrker: 1 mg og 2 mg.

Den anbefalede daglige dosis afhanger af din rygeafhangighed.

Du skal anvende 2 mg sugetabletter hvis:

- duer ryger med staerk til meget staerk nicotin-afhangighed

- hvis et rygeopher ikke er lykkedes efter anvendelsen af 1 mg sugetabletter
- hvis dine abstinenser, grundet rygeophar, @ger risikoen for tilbagefald
Ellers anbefales det, at du anvender Nicotinell 1 mg sugetabletter.

Voksne over 18 ar

Falgende tabel kan hjeelpe dig med at find ud af din nicotin-afhaengighed og dermed den optimale
behandlingsform:

Lav til moderat Moderat til steerk afhaengighed Steerk til meget steerk
afhaengighed afheengighed

—— ——1 Lavdosisformen foretraekkes ———

| ————————— Hpgjdosisformen foretreekkes —

Mindre end 20 cigaretter/dag Fra 20-30 cigaretter/dag Mere end 30 cigaretter/dag
Behandling med Behandling med lavdosisformen Behandling med
lavdosisformen hgjdosisformen foretraekkes

(1 mg sugetablet)




foretreekkes eller hgjdosisformen (2 mg sugetablet)
(2 mg sugetablet)
afhaengig af patientens
karakteristika og det foretrukne

(1 mg sugetablet)

Hvis du oplever bivirkninger, ved brug af hgjdosisformen (2 mg sugetablet), bar du overveje
lavdosisformen (1 mg sugetablet) i stedet.

Brugsanvisning:
Sugetabletten ma ikke sluges.

1. Sug pa sugetabletten indtil en kraftig smag fornemmes.

2. Lad derefter sugetabletten hvile mellem kind og tandkad.

3. Nar smagen aftager, suger du igen pa sugetabletten.

4. Punkt 1-3 gentages indtil sugetabletten er fuldsteendig oplgst (ca. 30 minutter).

Den saedvanlige dosis er

Voksne over 18 ar

Tag en sugetablet nar du faler trang til at ryge. Du skal generelt tage 1 sugetablet hver 1-2 timer. | de
fleste tilfeelde er 8-12 sugetabletter om dagen nok. Hvis du stadigvaek feler trang til at ryge, kan du
tage ekstra sugetabletter. Du ma ikke tage mere end 15 Nicotinell 2 mg sugetabletter om dagen
(geelder for bade rygestop og rygereduktion).

Nicotinell Mint sugetabletter skal hovedsageligt anvendes til rygestop.

Rygestop:
Du bgr stoppe med at ryge, nar du starter med at tage Nicotinell Mint og i hele behandlingsperioden.

Dette vil forgge dine chancer for at stoppe med at ryge.

Det er individuelt, hvor lenge behandlingen varer. Behandlingen bgr normalt vare i mindst 3
maneder. Efter 3 maneders behandling ber antallet af sugetabletter nedsettes gradvist. Du kan
eventuelt erstatte Nicotinell 2 mg sugetabletter med Nicotinell 1 mg sugetabletter under
nedtrapningen. Nar du kun tager 1-2 sugetabletter dagligt, bar du stoppe helt. Det anbefales, at du
ikke tager sugetabletterne i mere end 6 maneder. Nogle personer kan have behov for lengere
behandling for ikke at begynde at ryge igen. Hvis du efter 9 maneder ikke er stoppet med at anvende
Nicotinell Mint sugetabletter, bar du sgge radgivning hos din lzege eller pa apoteket.

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

Rygereduktion:

Nicotinell Mint sugetabletter bgr anvendes imellem perioder med rygning for at forlenge de ryge-frie
intervaller med henblik pa at reducere rygningen sa meget som muligt. Antallet af cigaretter bar
gradvist erstattes af Nicotinell sugetabletter. Hvis du efter 6 uger ikke har reduceret antallet af daglige
cigaretter med mindst det halve, bar du sgge radgivning hos din leege eller apotekspersonalet. Du bar
forsgge med rygestop, sa snart du feler dig parat, men ikke senere end 4 maneder efter du er startet
med Nicotinell Mint sugetabletter. Herefter skal antallet af sugetabletter gradvist nedszttes, for
eksempel ved at tage 1 sugetablet mindre hver 2-5 dag.

Hvis det efter 6 maneder ikke er lykkedes dig med et serigst forsgg pa rygestop, ber du sgge
radgivning hos din leege eller apotekspersonalet. Regelmassig brug af Nicotinell Mint sugetabletter
anbefales ikke. Nogle eks-rygere kan have brug for behandling med sugetabletter i l&engere tid for at
undga, at de genoptager rygningen

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



Hvis du har taget for meget Nicotinell Mint
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Nicotinell Mint, end der star i
denne information, eller mere end lzegen har foreskrevet, og du faler dig utilpas. Tag pakningen med.

Hvis du suger for mange sugetabletter, kan du fa de samme symptomer som ved overdreven rygning.
Symptomerne pa overdosering er: svaghedsfornemmelse, svedudbrud, gget spytmangde, breendende
fornemmelse i sveelget, kvalme, opkastning, diarré, mavesmerter, hgre- og synsforstyrrelser,
hovedpine, hjertebanken, uregelmassig hjerterytme, andengd, afkreeftelse, kredslgbssvigt.

Du bgr kontakte din lzege eller apotekspersonalet, hvis du oplever nogle problemer.

Ved mistanke om forgiftning af et barn skal leegen omgaende kontaktes. Selv sm& mangder nicotin er
farlige for bgrn og kan resultere i alvorlige symptomer eller dgdsfald.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, 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.

Nogle af de bivirkninger du vil kunne opleve i de farste dage er: svimmelhed, hovedpine og sgvn
problemer. Disse symptomer kan vare abstinenser forbundet med rygeophgaret og kan skyldes for lidt
nicotin.

Nicotin fra sugetabletten kan i begyndelse af behandlingen give let irritation i halsen, forgget
spytproduktion, hikke og halsbrand (hvis du lider af darlig fordgjelse). Disse symptomer kan normalt
afhjeelpes ved at suge langsommere pa sugetabletten.

Alvorlige bivirkninger:

Sjeeldne bivirkninger (det forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede): Uregelmaessig
puls, overfglsomhedsreaktioner. Disse reaktioner kan i meget fa tilfeelde blive alvorlige og kan
omfatte haevelser i huden, havelser i ansigt og mund, lavt blodtryk og andedraetsbesveer. Kontakt
straks laege eller skadestue. Ring evt. 112

Ikke alvorlige bivirkninger:

Almindelige bivirkninger (det forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede): svimmelhed,
hovedpine, mundtgrhed, hikke, mavesmerter som for eksempel kvalme, luft i tarmen, halsbrand,
foraget spytproduktion, let irritation i mund og hals.

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

Der kan komme sar i munden i forbindelse med rygeophar, men der er ikke en klar sammenhang til
nicotinbehandlingen.

Indberetning af bivirkninger

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

Sundhedsstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: sst@sst.dk




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

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke Nicotinell Mint efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den navnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25°C.

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

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Nicotinell Mint indeholder:
Aktivt stof: nicotin (Hver Nicotinell sugetablet indeholder 2 mg nicotin svarende til 6,144 mg
nicotinbitartratdihydrat)).
@vrige indholdsstoffer: maltitol (E965); natriumcarbonat, vandfri; natriumhydrogencarbonat;
polyacrylat 30%, dispergeret; xanthangummi; silica, kolloid vandfri; levomenthol,;
pebermynteolie; aspartam (E951); magnesiumstearat.

Udseende og pakningsstarrelser
Udseende:
Nicotinell Mint 2 mg sugetabletter er hvide, runde bikonvekse sugetabletter med mintsmag.

Pakningsstarrelser:
Blisterpakningerne findes i falgende pakningsstarrelser: 12, 36, 72, 96, 144 og 204 sugetabletter.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
Novartis Healthcare A/S

Edvard Thomsens Vej 14

2300 Kgbenhavn S

Fremstiller

Novartis Consumer Health GmbH
Zielstattstrasse 40

81379 Munchen

Tyskland

eller

Sanico NV

Industriezone 4, Veedijk 59
B-2300 Turnhout

Belgien

Nicotinell Mint 2 mg sugetabletter er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

Danmark Nicotinell Mint

England Nicotinell Mint 2 mg Lozenge
Finland Nicotinell Mint 2 mg Imeskelytabletti
Frankrig Nicotinell Menthe 2 mg, comprimé a sucer

Holland Nicotinell Mint 2 mg Zuigtablet




Irland Nicotinell Mint 2 mg compressed Lozenge
Island Nicotinell mint 2 mg Munnsogstafla

Norge Nicotinell Mint 2 mg sugetablett, komprimert
Portugal Nicotinell Mint 2 mg Pastilhas

Spanien Nicotinell Mint 2 mg comprimidos para chupar
Sverige Nicotinell Mint 2 mg sugtablett

Tyskland Nicotinell Lutschtabletten 2 mg Mint

@strig Nicotinell Mint 2 mg Lutschtabletten

Denne indlaegsseddel blev senest revideret september 2015




