FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Nicorette Novum

10 mg/16 timmar, 15 mg/16 timmar, 25 mg/16 timmar
depotplaster
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 behover 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 Novum ar och vad det anvands for
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2. Vad du behdver veta innan du anvander Nicorette Novum
3. Hur du anvander Nicorette Novum

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Nicorette Novum ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Nicorette Novum ar och vad det anvands for

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

Nikotinet i Nicorette Novum lindrar nikotinbegar och
abstinensbesvar nar du slutar roka 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 plotsligt inte langre tillfors nikotin fran tobak, uppstar
olika obehag som kallas abstinensbesvar. Anvandning av Nicorette
Novum depotplaster kan forhindra eller lindra sddana obehag och
rokbegar genom att du fortsatter tillfora kroppen en liten mangd
nikotin under en 6vergangsperiod. Nar du anvander Nicorette
Novum depotplaster frisatts nikotin [angsamt och tas upp genom
huden och transporteras vidare via kroppens blodbanor. Till
skillnad fran cigaretter innehaller Nicorette Novum inte skadlig
tjara och kolmonoxid.

Nicorette depotplaster ska helst anvandas tillsammans med ett
rokavvanjningsprogram.

Rad och stod okar normalt chansen att lyckas med ditt rokstopp.
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2. Vad du behover veta innan du anvander
Nicorette Novum

Anvand inte Nicorette Novum

" om du ar allergisk mot nikotin eller nagot annat innehallsamne
| detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

" omdu 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
" brostsmarta (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 skoldkortel

" tumor i binjuremargen (feokromocytom)

" magsar eller sar i tolvfingertarmen

" inflammation i matstrupen

" har haft epilepsi eller kramper

Risken med fortsatt rokning utgor dock alltid en storre fara an
anvandning av Nicorette Novum depotplaster.
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Om du har hudbesvar redan innan du borjar anvanda Nicorette
Novum depotplaster, eller drabbas av besvar under behandlingen,
bor du radgora med din lakare.

Om du ska genomga en undersékning med magnettomografi (MRT)
ska plastret avlagsnas innan undersékningen.

Barn och ungdomar

Ungdomar 12-17 ar ska endast anvanda Nicorette Novum om de
har fatt det pa recept av halso- och sjukvardspersonal. Nicorette
Novum depotplaster 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 for barn.

Andra lakemedel och Nicorette

Tala om for [akare 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

Graviditet, amning och fertilitet

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

Nicorette Novum plaster ska undvikas under amning eftersom
nikotin gar 6ver i brostmjélken och kan paverka ditt barn. Radgor
med sjukvardspersonal innan du borjar anvanda Nicorette plaster
under amning

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

Korformaga och anvandning av maskiner

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

3. Hur du anvander Nicorette Novum

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 Novum depotplaster kan anvandas ensamt eller i
kombination med antingen Nicorette 2 mg
tuggummi/sugtablett/resoriblett eller Nicorette Inhalator 10 mg
eller Nicorette munhalespray 1 mg/spray.

For att minimera risken for lokal irritation bor placeringen av
plastret alterneras mellan olika applikationsstallen.
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Rad och stdd kan forbattra chansen att lyckas.

Behandling med enbart plaster vid hogt nikotinberoende (om du
roker mer an 20 cigaretter/dag)

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

2. Behandlingstidens langd ar individuell. Efter ca 2 manader ska
du borja gora dig kvitt nikotinberoendet. Det sker genom att du
gradvis minskar nikotindosen genom att anvanda 15 mg/16
timmar depotplaster under 2 veckor och darefter 10 mg/16
timmars depotplaster under ytterligare 2 veckor.

Behandling med enbart plaster vid l1agt nikotinberoende (om du
réker hégst 20 cigaretter/dag)

1. Ett 15 mg/16 timmars depotplaster appliceras pa morgonen
och tas av vid sanggaendet.

2. Behandlingstidens langd ar individuell. Efter ca 2 manader ska
du borja gora dig kvitt nikotinberoendet. Det sker genom att du
minskar nikotindosen genom att anvanda 10 mg/16 timmar
depotplaster under 4 veckor.

Doseringsanvisning i tabellform:

Om du roker mer an 20

Om du roker hdgst 20

cigaretter/dag cigaretter/dag
Plaster Tidsperiod |Plaster Tidsperiod
Steg 1 25 mg/16 |Vecka 1-8

timmar
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Steg 2 15 mg/16 |Vecka Steg 2 15 mg/16 |Vecka 1-8
timmar [9-10 timmar

Steg 3 10 mg/16 |Vecka Steg 3 10 mg/16 |Vecka
timmar  |11-12 timmar  |9-12

Léngre behandlingstid an 6 manader rekommenderas inte. | vissa
fall kan langre behandlingstid vara nodvandig for att undvika
aterfall till rékning.

Behandling med plaster i kombination med Nicorette 2 mg
tuggummi/sugtablett/resoriblett (Microtab) eller Nicorette Inhalator
10 mg eller Nicorette munhalespray 1 mg/spray

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 Novum plaster i kombination med Nicorette 2
mg tuggummi/sugtablett/resoriblett eller Nicorette Inhalator 10 mg
eller Nicorette munhalespray 1 mg/spray for snabb lindring av
nikotinbegaret.

OBS! Las bipacksedeln for den Nicorette produkt du anvander
tillsammans med plastret fore anvandning (finns bifogad i

respektive forpackning).

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.
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Anvand antingen Nicorette tuggummi 2 mg, Nicorette sugtablett 2
mg, Nicorette resoriblett 2 mg, Nicorette Inhalator 10 mg eller
Nicorette munhalespray 1 mg/spray tillsammans med plastret
enligt foljande:

Tuggummi, sugtablett, resoriblett: Tag ett tuggummi eller en
tablett da du kanner roksug trots att du anvander Nicorette Novum
plaster. Vanlig dos ar 5-6 tuggummin/tabletter per dag Anvand
hogst 24 tuggummin, 15 sugtabletter eller 24 resoribletter per dag.

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

Munhalespray: Anvand munhalesprayen da du kanner ett roksug
trots att du anvander Nicorette Novum plaster. Vanlig dos ar 13
sprayningar per dag, dock hogst 32 sprayningar per dag.

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

Awvvanjning 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 tuggummin/sugtabletter/resoribletter

(2 mg) eller nikotinpluggar (10 mg) eller sprayningar (1 mg/spray)
som under den inledande behandlingen.
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Darefter minskar du gradvis antalet
tuggummin/sugtabletter/resoribletter/ nikotinpluggar eller
sprayningar. Anvand inte tuggummin/sugtabletter/resoribletter /
inhalatorn eller munhalesprayen langre an 12 manader fran
behandlingens borjan.

Avvanjning fran nikotinldkemedel - alternativ 2

Avbryt anvandningen av plaster efter de forsta 8 veckorna.
Darefter minskar du gradvis antalet
tuggummin/sugtabletter/resoribletter/ nikotinpluggar eller
sprayningar. Anvand inte tuggummin/sugtabletter/resoribletter/
inhalatorn eller munhalesprayen langre an 12 manader fran
behandlingens borjan.

Kombinationsbehandlingens forlopp i tabellform

Kombinera plaster med endast ett av alternativen Nicorette
tuggummi 2 mg/ Nicorette sugtablett 2 mg/ Nicorette resoriblett 2
mg/Nicorette Inhalator 10 mg eller Nicorette munhalespray 1

mg/spray.

Inledande behandling

Tidsperiod Plaster Flexibel Dosering per
beredningsform(/dag i

en av foljande |kombination
produkter kan |med plastret

anvandas)
Vecka 1-8 1 plaster 25 2 mg tuggummi |Vid behov.
mg/16 timmar Vanlig dos ar
dagligen 5-6 tuggummin

(max 24)

2 mg sugtablett
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Vid behov.
Vanlig dos ar
5-6 sugtabletter
(max 15)

2 mgq resoriblett [Vid behov.
(Microtab)

Vanlig dos ar
5-6 resoribletter
(max 24)

inhalator

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

munhalespray |Vid behov.

Vanlig dos ar 13
sprayningar per
dag (max 32

sprayningar/dag
)

Avvanjning fran nikotinlakemedel - alternativ 1

timmar dagligen

Vecka 9-10 1 plaster 15 mg/16  [Fortsatt att anvanda
timmar dagligen tuggummin/sugtablet
ter/resoribletter/
inhalator/munhalespr
ay vid behov
Vecka 11-12 1 plaster 10 mg/16  |Fortsatt att anvanda

tuggummin/sugtablet
ter/resoribletter/
inhalator/munhalespr
ay vid behov

10
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Avvanjning fran nikotinldkemedel - alternativ 1

Upp till 12 manader |-

Reducera antalet
tuggummin/
sugtabletter/resorible
tter/
nikotinpluggar/sprayn
ingar successivt

Avvanjning fran nikotinlakemedel - alternativ 2

Upp till 12 manader

Fortsatt att reducera
antalet tuggummin/
sugtabletter/resorible
tter/
nikotinpluggar/sprayn

ingar successivt

Bruksanvisning

Satt pa plastret nér du vaknar pa morgonen och ta av det efter ca
16 timmar innan du gar och lagger dig pa kvallen.

Du kan bada och duscha som vanligt.

GOr sa har:

1. Tvatta handerna.

2. Klipp upp pasen langs ena
sidan.
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Valj en plats pa kroppen med
oskadad, ren och torr hud helst
utan har, t ex pa 6verkroppen,
hoften eller Overarmen.

Satt inte plastret pa samma
stalle varje dag, utan vaxla

t ex mellan den hogra och
vanstra Overarmen.

3. Boj den silvriga tvadelade
skyddsfilmen. Dra forsiktigt av
skyddsfilmen fran ena sidan
forst.

Ta inte pa den klistriga ytan av
plastret med dina fingrar.

4. Lagg den klistriga ytan mot

huden och dra av den .' (/X

kvarvarande delen av den >4y 7 |

silvriga skyddsfilmen. ﬁ/ _ A
- 7 r—

5. Pressa plastret mot huden
med handflatan eller fingrarna,
sa att det faster ordentligt.
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Gnugga med fingrarna runt Ly
kanten pa plastret sa att plastret
fastes ordentligt. ) G,

6. Tvatta handerna sa att du inte
for nikotinet vidare, till t ex
ogonen.

Vik ihop det anvanda plastret med den klibbiga sidan inat och
slang det pa ett stalle dar barn inte kommer at det.
Ta ett nytt plaster nasta dag och upprepa steg 1-6.

Om Nicorette Novum depotplaster skulle lossna och falla av, satt
omedelbart pa ett nytt plaster pa ett annat stalle och behall det pa
tills du ska ldgga dig pa kvallen.

Om du anvant for stor mangd av Nicorette Novum

Overdosering med nikotin kan forekomma om man roker samtidigt
som man anvander Nicorette Novum depotplaster.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta ldkare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning. Nikotindoser som tolereras av vuxna rékare under
behandling kan hos barn framkalla allvarliga forgiftningssymtom
och kan ha dédlig utgang.
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Symtom pa 6verdosering ar illamaende, krakning, okad
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 trotthet, cirkulatorisk kollaps och
allmanna kramper.

4. Eventuella biverkningar

Symtom i samband med att sluta réka (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 smnstérningar
» Okad aptit eller viktékning

* Nedstamdhet

* Roksug

» Sankt hjartfrekvens

* Blddande tandkatt eller sar i munnen

* Yrsel eller svimningskansla

» Hosta, ont i halsen, tappt eller rinnande nasa

» FOrstoppning

Liksom alla lakemedel kan detta [akemedel orsaka biverkningar
men alla anvandare behover inte fa dem.
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Nicorette kan ge samma biverkningar som nikotin givet pa annat
satt. Biverkningarna beror i allmanhet pa hur stor dos du tar.
Lokala, latta hudreaktioner kan upptrada under behandlingens
forsta veckor. Basta sattet att undvika besvaren ar att du vaxlar
plats for plastret varje dag, t ex mellan héger och vanster arm och
hoger och vanster hoft.

Om du mérker att du har nagra av féljande allvarliga och séllsynta
biverkningar, sluta ta Nicorette och kontakta omedelbart lakare.
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 vanlig biverkan (kan forekomma hos fler an 1 av 10
anvandare):

® Kl&da

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

® Hudutslag (inklusive nasselutslag)
® Huvudvark
® |llamaende, krékningar

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100
anvandare):

® OQverkanslighet (allergi)
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® Hijartklappning (en avvikande upplevelse av dina hjartslag),
okad hjartfrekvens

Stickande kansla

Rodnad i huden (blodvallning), hogt blodtryck
Andningssvarigheter (dyspné)

Okad svettning

Muskelsmarta i narheten av plastret

Kraftloshet, obehag och smarta i brostet, sjukdomskansla,
trotthet, reaktioner pa applikationsstallet

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

® Allergisk reaktion med svullnad i ansikte och mun (angio6dem
eller anafylaxi)

Hudrodnad

Smarta i arm eller ben

Magbevar

Onormal hjartrytm (formaksflimmer)

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

® Epileptiskt anfall (kan innebara kramper)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, 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
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Nicorette Novum ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Férvaras vid hégst 25°C.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Anvant plaster ska vikas ihop med den klibbiga sidan inat och
forvaras pa ett sakert satt sa att barn inte kommer at plastret.
Aterlamna anvant plaster till apotek. Lékemedel ska inte kastas i
avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga pa apotekspersonalen hur
man kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar
till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

Nicorette Novum depotplaster finns i tre styrkor som avger totalt
10, 15 respektive 25 mqg nikotin under 16 timmars anvandning.

Nicorette Novum depotplaster 10 mg/16 timmar innehaller 15,8 mg
nikotin
Nicorette Novum depotplaster 15 mg/16 timmar innehaller 23,6 mg
nikotin
Nicorette Novum depotplaster 25 mg/16 timmar innehaller 39,4 mg
nikotin
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Ovriga innehallsédmnen ar: Triglycerider, medellang kedja, basisk
butylerad metakrylsampolymer, polyetylentereftalat (PET)-film
Akrylat-matrix: Akryl-vidhaftningsmassa (Iosning), kaliumhydroxid,
kroskarmellosnatrium, aluminiumacetylacetonat

Skyddsfilm: Polyetylentereftalat (PET)-film (aluminiumbelagd pa en
sida och silikoniserad pa bada sidorna)

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Utseende:
Nicorette Novum depotplaster ar ett semitransparent plaster.
Plastret &r markt med Nicorette i ljusbrunt tryck.

Plasterstorlek:
10 mg/16 timmar: area 9 cmz, matt: 27,7 x 33,2 mm
15 mg/16 timmar: area 13,5 cm2, matt: 33,2 x 41,3 mm

25 mg/16 timmar: area 22,5 cmz, matt: 43 x 53 mm

Forpackningsstorlekar:

10 mg/16 timmar: 7 och 14 plaster

15 mg/16 timmar: 7, 14, 21 och 28 plaster
25 mg/16 timmar: 7, 14, 21 och 28 plaster

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkdannande for forsaljning:

McNeil Sweden AB, Solna
Tel: 08-503 385 00
Consumer-se@kenvue.com

Denna bipacksedel andrades senast 2023-08-23
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