FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Nicorette Inhalator

10 mg inhalationsanga, vatska
nikotin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna
bipacksedel eller enligt anvisningar fran din lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Vand dig till apotekspersonalen om du behdver mera
information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med halso- och sjukvardspersonal om du inte
kan trappa ner, sluta roka eller inte kan sluta anvanda
Nicorette. Se avsnitt 3.

| denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad Nicorette ar och vad det anvands for
2. Vad du behover veta innan du anvander Nicorette
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3. Hur du anvander Nicorette

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Nicorette ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Nicorette ar och vad det anvands for

Nicorette tillhor en grupp lakemedel som anvands for att hjalpa dig
att sluta roka.

Nikotinet i Nicorette lindrar nikotinbegar och abstinensbesvar nar
du slutar réka och motverkar darigenom aterfall till rokning hos
rokare som ar motiverade att sluta eller for att underlatta
rokreduktion (nedtrappning infor rokstopp) hos rokare som inte kan
eller ar ovilliga att sluta roka.

Behandlingen ar avsedd for rokare 6ver 18 ar.

Nar kroppen plétsligt inte langre tillfors nikotin fran tobak, uppstar
olika obehag som kallas abstinensbesvar. Anvandning av Nicorette
Inhalator kan forhindra eller lindra sadana obehag och rokbegar
genom att du fortsatter tillfora kroppen en liten mangd nikotin
under en dvergangsperiod.

Nicorette Inhalator bestar av en plugg som innehaller nikotin och
smakamne. Nikotinpluggen satts in i ett munstycke fore
anvandning. Nikotin forangas och tas upp via munhalans slemhinna
nar luft dras genom Nicorette Inhalator. Till skillnad fran cigaretter
innehaller Nicorette Inhalator ingen skadlig tjara eller kolmonoxid.

Nicorette Inhalator ska helst anvandas tillsammans med ett
rokavvanjningsprogram.
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Rad och stéd 6kar normalt chansen att lyckas med ditt rokstopp.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Nicorette

Anvand inte Nicorette

® om du ar allergisk mot nikotin eller nagot annat innehallsamne
| detta lakemedel (anges i avsnitt 6)
om du ar under 12 ar
om du aldrig har rokt

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du
anvander detta lakemedel om du har nagot av foljande tillstand:

nyligen (inom 3 manader) har haft hjartinfarkt eller stroke
bréstsmarta (instabil angina) eller angina i vila

hjartsjukdom som paverkar hjartfrekvensen eller hjartrytmen
hogt blodtryck som inte behandlas med lakemedel

svar eller mattlig leversjukdom

svar njursjukdom

diabetes

overaktiv skdldkortel

tumor i binjuren (feokromocytom)

magsar eller sar i tolvfingertarmen

kronisk halssjukdom eller sjukdom som ger kramp i luftvagarna
inflammation i matstrupen

har haft epilepsi eller kramper
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Risken med fortsatt rokning utgor dock alltid en storre fara an
anvandning av Nicorette.

Barn och ungdomar

Ungdomar 12-17 ar ska endast anvanda Nicorette Inhalator om de
fatt det pa recept av halso- och sjukvardspersonal.

Nicorette ska inte anvandas av barn under 12 ar.

Nikotindoser som tolereras av vuxna rokare under behandling kan
hos barn framkalla allvarliga forgiftningssymtom och kan ha dodlig
utgang.

Darfor ar det viktigt att Nicorette alltid forvaras utom syn- och
rackhall fér barn. Detta galler dven anvand nikotinplugg eftersom
nikotin finns kvar i pluggen.

Andra lakemedel och Nicorette

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel. Detta ar sarskilt viktigt
om du tar ldkemedel som innehaller

teofyllin for att behandla astma

takrin mot Alzheimers sjukdom

klozapin mot schizofreni

ropinirol for att behandla Parkinsons sjukdom

Anvandning av Nicorette med mat och dryck

Man bor inte ata eller dricka medan inhalatorn anvands. Drycker
som sanker pH i munhalan, t.ex. kaffe, juicer och laskedrycker kan
minska upptaget av nikotin i munhalan. Dessa drycker bor
undvikas 15 minuter innan inhalatorn anvands.

Graviditet, amning och fertilitet
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Det ar mycket viktigt att sluta roka under graviditeten eftersom
rokning kan forsamra fostrets tillvaxt. Rokning kan ocksa medfora
att barnet fods for tidigt eller leda till missfall. Det basta ar om du
kan sluta roka utan att anvanda lakemedel som innehaller nikotin.
Om du inte klarar detta, ska Nicorette endast anvandas efter att du
radgjort med den sjukvardspersonal som har hand om din
graviditet, din lakare eller sjukvardspersonal som ar specialiserad
pa rokavvanjning.

Nicorette ska undvikas under amning eftersom nikotin gar over i
brostmjolken och kan paverka ditt barn. Om din sjukvardspersonal
har rekommenderat dig att anvanda Nicorette, ska inhalatorn
anvandas direkt efter amning.

Rokning okar risken for infertilitet hos kvinnor och man. Nikotinets
effekter pa fertilitet 4r okanda.

Korformaga och anvandning av maskiner

Inga effekter pa formagan att kéra bil eller skota maskiner har
observerats.

3. Hur du anvander Nicorette

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna
bipacksedel eller enligt anvisningar fran lakare, apotekspersonal
eller sjukskoterska. Radfraga lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska om du ar osaker.

Nicorette Inhalator kan anvandas ensamt eller i kombination med
Nicorette depotplaster.
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Behandling med enbart Nicorette Inhalator

Du kan puffa pa Nicorette Inhalator pa samma satt som du gér med
en cigarett. Mangden nikotin som du far av en puff pa Nicorette
Inhalator ar mycket mindre &n vad du far fran en cigarett. Du bor
darfor anvanda Nicorette Inhalator mer intensivt an vid rokning for
att kontrollera rokbegaret. Det rekommenderas saledes att du vid
varje anvandningstillfalle (som kan vara ca 10-20 minuter)
anvander Nicorette Inhalator med ca 8-10 ganger fler puffar &n en
cigarett. Anvandningen kan alltid avslutas nar effekt pa roksuget
uppnatts. Varje nikotinplugg ersatter ca 3-4 cigaretter.

Mangden nikotin som du far fran Nicorette Inhalator ar
temperaturberoende. Vid kylig vaderlek behover du anvanda
Nicorette Inhalator langre stunder for att fa samma effekt.

Instruktionerna om hur Nicorette Inhalator ska anvandas beror pa
om du:

a. slutar roka tvart
b. slutar roka med nedtrappning (rokreduktion)

a) Tvart rokstopp

Du boér anvénda 6-12 nikotinpluggar per dag for att na basta
resultat. Farre an 6 nikotinpluggar kan resultera i att du inte lyckas
kontrollera rokbegaret. For att maximera chanserna att lyckas ar
det viktigt att inte underdosera. En dppnad nikotinplugg bor
anvandas inom 48 timmar.

Hogst 12 nikotinpluggar per dag bor anvandas.

Det ar viktigt att behandlingstiden ar tillrackligt [ang, normalt bor
behandlingen paga i tre manader. Darefter minskas nikotindosen
successivt. Behandlingen bor upphora nar dosen har minskat till 1
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nikotinplugg per dag. Langre behandlingstid &n 12 manader
rekommenderas inte.

| vissa fall kan langre behandlingstid vara nodvandig for att
undvika aterfall till rokning.

b) Rokstopp med nedtrappning (rokreduktion)

Nicorette Inhalator anvands mellan rokperioder for att forlanga
rokfria intervaller och med syfte att minska rokningen sa mycket
som mojligt. Om en minskning av antalet cigaretter per dag inte
har uppnatts efter 6 veckor bor professionell hjalp s6kas. Forsok att
sluta roka bor goras sa snart du kanner sig beredd, dock inte
senare an 6 manader efter behandlingsstart. F6lj anvisningarna om
tvart rokstopp ovan. Om det inte ar mojligt att gora ett allvarligt
forsok att sluta roka inom 9 manader efter behandlingsstart sokes
professionell hjalp (t ex "Sluta-roka-linjen” tel nr 020-84 00 00).
Langre behandlingstid dn 12 manader rekommenderas inte. | vissa
fall kan langre behandlingstid vara nodvandig for att undvika
aterfall till rokning.

Behandling med Nicorette Inhalator i kombination med Nicorette
depotplaster

Om du har ett hogt nikotinberoende, upplever att nikotinbegar
uppstar trots anvandning av nikotinlakemedel eller om du har
misslyckats vid behandling med enbart ett nikotinlakemedel, kan
du anvanda Nicorette depotplaster tillsammans med Nicorette
Inhalator for snabb lindring av nikotinbegaret.

OBS! Las bipacksedeln for Nicorette depotplaster (finns bifogad i
den forpackningen) fore anvandning.
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Inledande kombinationsbehandling
Du ska sluta roka helt under kombinationsbehandlingen.

Ett 25 mg/16 timmars depotplaster appliceras pa morgonen och
tas av vid sanggaendet under 8 veckor.

Anvand Nicorette Inhalator tillsammans med plastret enligt
foljande:

Anvand inhalatorn da du kanner ett roksug trots att du anvander
Nicorette plaster. Vanlig dos ar 4-5 nikotinpluggar per dag, dock
hogst 12 nikotinpluggar per dag.

Efter 8 veckor minskar du gradvis nikotindosen enligt ett av
foljande tva alternativ:

Avvénjning fran nikotinldkemedel - alternativ 1
Efter de forsta 8 veckorna anvander du plaster med lagre styrka:

1 plaster 15 mg/16 timmar dagligen under 2 veckor foljt av 1
plaster 10 mg/16 timmar dagligen under ytterligare 2 veckor.

Anvand samtidigt lika manga nikotinpluggar som under den
inledande behandlingen.

Darefter minskar du gradvis antalet nikotinpluggar. Anvand inte
inhalatorn langre an 12 manader fran behandlingens barjan.

Avvénjning fran nikotinlakemedel - alternativ 2
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Avbryt anvandningen av plaster efter de forsta 8 veckorna.
Darefter minskar du gradvis antalet nikotinpluggar. Anvand inte
inhalatorn langre an 12 manader fran behandlingens borjan.

Kombinationsbehandlingens forlopp i tabeliform

Inledande behandling

Tidsperiod

Plaster

Inhalator 10 mg

Vecka 1-8

1 plaster 25 mg/16
timmar dagligen

Vid behov. Vanlig dos
ar 4-5 nikotinpluggar
per dag (max 12)

Avvanjning fran nikotinlakemedel - alternativ 1

timmar dagligen

Vecka 9-10 1 plaster 15 mg/16  |Fortsatt anvanda
timmar dagligen inhalatorn vid behov
Vecka 11-12 1 plaster 10 mg/16  |Fortsatt anvanda

inhalatorn vid behov

Upp till 12 manader

Reducera
nikotinpluggar
successivt

Avvanjning fran nikotinlakemedel - alternativ 2

Upp till 12 manader

Fortsatt att reducera
antalet nikotinpluggar
successivt

Bruksanvisning

Ta ut munstycket och blisterforpackningen ur kartongen.

Dela munstycket i tva delar genom att satta markeringarna mittfor
varandra och dra isar (bild 1).
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Bild 1

Lossa skyddsfolien fran blisterférpackningen och ta ut en
nikotinplugg. Satt in nikotinpluggen i munstycket (bild 2).

e | ...

- SR -

Bild 2

Det spelar ingen roll at vilket hall du satter in nikotinpluggen i
munstycket. Satt ihop munstycket genom att ater igen satta
markeringarna mitt for varandra.

Forseglingen i nikotinpluggens bada andar bryts nar du trycker
ihop munstycket (bild 3).

[[' —

Bild 3

4

Vrid de bada munstycksdelarna i sidled at varsitt hall sa att
markeringarna inte star mittfor varandra.
Darmed ar munstycket forseglat (bild 4).

10 Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-28 10:37



Bild 4

Din Nicorette Inhalator ar nu klar att borja anvandas. Nikotinet
avtar i styrka nar rorets forsegling har brutits. Anvand den darfor
relativt omgaende. Oppnade nikotinpluggar ska anvandas inom 48
timmar.

Ta ut nikotinpluggen ur munstycket efter anvandning och kasta
den enligt gallande anvisningar for ej anvant lakemedel (se avsnitt
5).

Om du anvant for stor mangd av Nicorette
Inhalator

Du kan fa i dig for mycket nikotin om du roker samtidigt som du
anvander Nicorette Inhalator eller om man tar flera doser i snabb
foljd.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

Nikotindoser som tolereras av vuxna rokare under behandling kan
hos barn framkalla allvarliga forgiftningssymtom och kan ha dodlig
utgang.
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Symtom vid 6verdosering ar illamaende, krékning, dkad
salivutsondring, magsmartor, diarré, svettning, huvudvark, yrsel,
horselforandring och uttalad svaghetskansla. Vid hoga doser kan
dessa symtom f6ljas av lagt blodtryck, svag och oregelbunden puls,
andningssvarigheter, extrem trétthet, cirkulatorisk kollaps och
allmanna kramper.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Symtom i samband med att sluta roka (abstinensbesvar)

Vissa av de biverkningar som du upplever nar du slutar roka kan
vara abstinensbesvar, som uppkommer pa grund av minskat
nikotinintag.

Dessa symtom omfattar:

Irritation, aggression, otalighet eller frustration
Oroskansla, rastloshet eller svarighet att koncentrera sig
Uppvaknande pa natterna eller sémnstorningar
Okad aptit eller viktékning

Nedstamdhet

Roksug

Sankt hjartfrekvens

Blodande tandkott eller sar i munnen

Yrsel eller svimningskansla

Hosta, ont i halsen, tappt eller rinnande nasa
Forstoppning
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Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar
men alla anvandare behdver inte fa dem.

Nicorette kan ge samma biverkningar som nikotin givet pa annat
satt. Biverkningarna beror i allménhet pa hur stor dos du tar.
Irritation i mun och svalg kan upplevas, men de flesta anvandare
anpassar sig till detta vid kontinuerlig anvandning.

Om du mérker att du har nagra av féljande allvarliga och séllsynta
biverkningar, sluta ta Nicorette Inhalator och kontakta omedelbart
lékare,

Symtom pa angioédem (kan férekomma hos upp till 1 av 1000
anvandare):

® svullnad i ansiktet, tunga eller svalg
® svart att svalja
® nasselfeber, hudutslag och svart att andas

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler an 1 av 10
anvandare):

® Huvudvark
® Hosta, halsirritation
® Hicka, illamaende

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10
anvandare):

® | okala effekter sasom bréannande kansla, inflammation i
munnen, forandrad smakupplevelse
Muntorrhet eller 0kad salivutsondring
Magbesvar eller smarta i magen
Krakningar, gasbildning eller diarré
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® Trotthet
® OQverkanslighet (allergi)
® Stickande kansla

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma upp till 1 av 100
anvandare);

Tappt nasa, nysningar
Andning med vasande ljud (bronkospasm),
andningssvarigheter (dyspné), tranghetskansla i halsen
Rodnad i huden (blodvallning), 6kad svettning
Stickningar i munnen, inflammation i tungan, skada pa
munslemhinnan, rostforandringar, smarta i mun och svalg,
rapningar

® Hjartklappning (en avvikande upplevelse av dina hjartslag),

okad hjartfrekvens, hogt blodtryck

Hudutslag (inklusive nasselutslag) och/eller klada

Onormala drommar

Obehag och smarta i brostet

Svaghetskansla, sjukdomskansla

Sallsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1000
anvandare):

® Svarighet att svalja, minskad kanslighet i munnen, ulkningar
® Kvaljningar
® Onormal hjartrytm (férmaksflimmer)

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

® Dimsyn, 6kad tarproduktion (tarflode)
® Torrhet i halsen, obehag i magen, smarta i lapparna
® Hudrodnad
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® Allergisk reaktion med svullnad i ansikte och mun (angio6dem
eller anafylaxi)
® Epileptiskt anfall (kan innebara kramper)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

5. Hur Nicorette ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Forvaras vid hogst 25°C.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa férpackningen.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Efter anvandning tas nikotinpluggen ur munstycket och kasseras
enligt gallande anvisningar pa samma satt som for ej anvant
lakemedel.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
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http://www.lakemedelsverket.se/

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar nikotin. En nikotinplugg innehaller
nikotin 10 mg (4 mgq frisatts).

® Ovriga innehallsdmnen ar levomentol och pords plugg av
polyeten.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Nikotinpluggen ar férseglad med aluminiumfolie i bada andarna.
Nikotinpluggen satts in i ett munstycke fore anvandning, varvid
forseglingen bryts.

18 nikotinpluggar + munstycke
42 nikotinpluggar +munstycke

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.
Innehavare av godkannande for forsaljning

Innehavare av godkannande for forsaljning

McNeil Sweden AB, Solna
Tel: 08-5033 85 00
Consumer-se@kenvue.com

Denna bipacksedel andrades senast 2023-08-23
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