Indlzegsseddel: Information til brugeren
Nicotinell Fruit/Lakrids/Mint, medicinsk tyggegummi 2 mg og 4 mg
nicotin.

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
Brug altid dette legemiddel negjagtigt som beskrevet i denne indleegsseddel eller efter de anvisninger
leegen eller apotekspersonalet har givet dig.
- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.
Sperg pé apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
Kontakt leegen, hvis du stadigvaek har behov for at anvende Nicotinell Fruit/Lakrids/Mint
medicinsk tyggegummi efter 12 maneders brug.
Kontakt legen eller apotekspersonalet hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger som ikke
er nevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Nicotinell Fruit/Lakrids/Mint medicinsk tyggegummi
3. Sédan skal du bruge Nicotinell Fruit/Lakrids/Mint medicinsk tyggegummi

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse
Nicotinell Fruit/Lakrids/Mint medicinsk tyggegummi tilherer en gruppe af laegemidler, som bruges i
forbindelse med rygeafvenning.

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

Nicotinell Fruit/Lakrids/Mint 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, der ikke kan eller er uvillige til at holde op.

Hyvis din laege har sagt at du skal tage Nicotinell Fruit/Lakrids/Mint medicinsk tyggegummi for noget
andet, skal du altid folge leegens anvisning.
Patient radgivning og stette gger normalt succesraten for et rygestop.

Nicotinell Fruit/Lakrids/Mint medicinsk tyggegummi er til rygere pa 18 ar og derover.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Nicotinell Fruit/Lakrids/Mint medicinsk
tyggegummi

Brug ikke Nicotinell Fruit/Lakrids/Mint medicinsk tyggegummi:
hvis du er allergisk over for nicotin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Nicotinell
Fruit/Lakrids/Mint medicinsk tyggegummi (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Tal med lzegen eller apoteket, inden du tager Nicotinell medicinsk tyggegummi, hvis du har:
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e for nylig haft hjertesygdomme sdsom hjertestop, lider af hjerterytmeforstyrrelse, hjertesvigt eller
brystsmerte (hjertekrampe). Hvis du under behandlingen med Nicotinell medicinsk tyggegummi
oplever oget hjerteproblemer skal behandlingen med dette l&egemiddel reduceres eller opheres.

e haft et slagtilfeelde

e for hejt blodtryk

e kredslebsforstyrrelser

e sukkersyge. Du ber overvage dit blodsukker ngje og oftere end normalt, nér du starter med at
bruge Nicotinell medicinsk tyggegummi. Dit insulin- eller medicinbehov kan &ndres.

e en overaktiv skjoldbruskkirtel

e overaktive binyrer

e alvorligt svaekket nyre- og/eller leverfunktion

e fruktose intolerance

e sir pd tolvfingertarmen, mavesar eller et betendt spiserer (passagen mellem munden og

mavesakken) da nicotinerstatningsterapi kan forverre symptomerne.
e nogensinde har oplevet krampeanfald.

Opbevar alt medicin utilgaengeligt for bern.

Hvis du har en af ovennavnte sygdomme, er det ikke sikkert, at du ber bruge Nicotinell
Fruit/Lakrids/Mint medicinsk tyggegummi.

Personer der har tandprotese kan have sveart ved at tygge tyggegummi. De anbefales derfor at bruge en
anden form for nicotinerstatning.

Du ber ikke ryge samtidig med, du tager Nicotinell Fruit/Lakrids/Mint medicinsk tyggegummi, da du
kan fa en s& hej koncentration af nicotin i kroppen, at du bliver darlig.

Born og unge

Selv smé& mangder af nicotin er farlige for bern og kan forérsage svere forgiftningssymptomer, som
kan vere dedelige. Ved mistanke om forgiftning af et barn, skal en leege omgaende kontaktes. Det er
derfor vigtigt, at du altid opbevarer Nicotinell Fruit/ Lakrids/ Mint medicinsk tyggegummi
utilgaengeligt for bern.

Brug af anden medicin sammen med Nicotinell Fruit/Lakrids/Mint medicinsk tyggegummi
Forteel det altid til l&gen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for
nylig. Rygestop kan @ndre virkningen af anden medicin du matte bruge. Hvis du har spergsmal eller
bekymringer om dette, tal da med din lege eller apotekspersonalet.

Brug af Nicotinell Fruit/Lakrids/Mint medicinsk tyggegummi 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.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du bruger dette leegemiddel.

Graviditet

Hvis du er gravid ber du stoppe med at ryge uden brug af rygeafvaenningsprodukter. Hvis du ikke kan
stoppe med at ryge uden brug af rygeafvenningsprodukter, ber anvendelse af Nicotinell kun
pabegyndes efter aftale med din lege.

Amning
Nicotin gar over i modermelken, og kan muligvis skade det ammende barn. Hvis du ammer, mé du
kun bruge Nicotinell Fruit/Lakrids/Mint medicinsk tyggegummi efter aftale med legen.



Hvis du er gravid eller ammer og er blevet radgivet af din laege til at anvende Nicotinell medicinsk
tyggegummi skal du anvende andre varianter end Lakrids.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Nicotinell Fruit/Lakrids/Mint medicinsk tyggegummi pévirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til
at feerdes sikkert 1 trafikken. Du skal dog vare opmarksom pa, at rygestop kan forarsage
adfeerdsendringer.

Nicotinell Fruit/Lakrids/Mint medicinsk tyggegummi indeholder sorbitol, butylhydroxytoluen
(E321) og natrium

Nicotinell Fruit/Lakrids/Mint medicinsk tyggegummi indeholder sorbitol. Sorbitol er en kilde til
fructose. Hvis din leege 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 far dette leegemiddel.

Dette legemiddel indeholder 0,2 g sorbitol pr. tyggegummi.

Nicotinell Fruit/Lakrids/Mint medicinsk tyggegummi indeholder butylhydroxytoluen (E321), som kan
give lokal irritation af slimhinderne i munden.

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. stykke tyggegummi, dvs. det er i
det veesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du bruge Nicotinell Fruit/Lakrids/Mint medicinsk tyggegummi

Brug altid Nicotinell Fruit/Lakrids/Mint medicinsk tyggegummi nejagtigt som beskrevet i denne
indlaegsseddel eller efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Hvis din laege har ordineret
Nicotinell Fruit/Lakrids/Mint til dig, skal du altid felge laegens anvisning. Er du i tvivl sé sperg laegen
eller apotekspersonalet.

Den anbefalede daglige dosis afthenger af din rygeathangighed. Du ber bruge Nicotinell
Fruit/Lakrids/Mint 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 Fruit/Lakrids/Mint anvendes.

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

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

—— ——1 Lavdosisformen foretrekkes ————

_— Heojdosisformen foretraekkes —————

Mindre end 20 Fra 20-30 cigaretter/dag Mere end 30 cigaretter/dag
cigaretter/dag
Behandling med Behandling med lavdosisformen Behandling med
lavdosisformen foretrackkes (2 mg tyggegummi) hgjdosisformen foretraekkes
(2 mg tyggegummi) eller hgjdosisformen (4 mg tyggegummi)

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

Hvis 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).

Begynd brugen af Nicotinell tyggegummi pé din ferste afvaenningsdag. For at sikre fuldkommen
rygestop med denne behandling, ber du stoppe rygning fuldstaendig.

Tyg 1 stykke tyggegummi nar rygetrang opstar. Brug ikke mere end 1 tyggegummi ad gangen. Brug
ikke mere end 1 tyggegummi per time.

Tyggeteknik
1. Tyg langsomt indtil en steerk smag fornemmes. Spis eller drik ikke nér du har et tyggegummi i
munden.

2. Lad tyggegummiet hvile mellem kind og tandked.
3. Tygigen nar smagen har fortaget sig.
4. Dette gentages i ca. 30 minutter.

Tyggegummiet mé ikke sluges.

Voksne over 18 ar

Tag et tyggegummi nér du foler trang til at ryge.

I begyndelsen af behandlingen skal du generelt tage 1 tyggegummi hver 1-2 timer. I de fleste tilfaelde
er 8—12 stykker tyggegummi om dagen nok, uanset hvilken styrke du bruger. Du ma ikke tage mere
end 24 Nicotinell Fruit/Lakrids/Mint 2 mg medicinsk tyggegummi eller mere end 15 Nicotinell
Fruit/Lakrids/Mint 4 mg medicinsk tyggegummi om dagen.

Rygestop
Det er individuelt, hvor leenge behandlingen varer. I de fleste tilfaelde ber behandlingen vare i mindst

tre maneder. Efter tre maneder skal antallet af tyggegummi nedsettes gradvist. Nar du kun bruger 1-2
stykker tyggegummi dagligt, ber du stoppe helt.

Det anbefales, at du ikke bruger tyggegummiet i mere end 12 méneder. Nogle personer kan have
behov for lengere behandling for ikke at begynde at ryge igen.

Hyvis du efter 12 méaneder ikke er stoppet med at anvende Nicotinell Fruit/Lakrids/Mint medicinsk
tyggegummi, ber du sege radgivning hos din laege eller pa apoteket.

Rygereduktion

Nicotinell Fruit/Lakrids/Mint medicinsk tyggegummi anvendes mellem rygeperioder for at forlenge
den regfri periode og med det formal at reducere rygningen sa meget som muligt. Hvis en reduktion i
antallet af cigaretter pr. dag ikke er opnéet efter 6 uger, ber der segges professionel rddgivning. Et
forseg pa rygestop ber foretages sé snart rygeren foler sig klar, men ikke senere end 6 méneder efter
behandlingsstart. Hvis et forseg pa opher ikke kan opnés indenfor 9 maneder efter behandlingsstart,
ber der spges professionel radgivning.

Brugen af Nicotinell Fruit/Lakrids/Mint medicinsk tyggegummi ber sa vidt muligt forega sammen
med patientradgivning og stette, der normalt ger det lettere at holde op med at ryge.

Boern og unge under 18 ar
Du ma kun bruge Nicotinell Fruit/Lakrids/Mint medicinsk tyggegummi til barn og unge under 18 ar
efter aftale med en laege.

Hyvis du har brugt for mange Nicotinell Fruit/Lakrids/Mint medicinsk tyggegummi

Kontakt l&gen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt flere Nicotinell Fruit/Lakrids/Mint
medicinsk tyggegummi, end der star her, eller flere end laegen har foreskrevet, og du feler dig utilpas.
Tag esken med.

Hvis du bruger for mange Nicotinell medicinsk tyggegummi kan du fole dig syg, svimmel og utilpas.
Stop brugen og rddfer dig med en laege med det samme. Symptomerne pa overdosering er: bleg hud,



oget svedudbrud, eget spytmangde, svimmelhed, breendende fornemmelse i svelget, kvalme,
opkastning, diarré¢, mavesmerter, hare- og synsforstyrrelser, hovedpine, andened, forvirring, traethed.

Ved storre overdoser kan de naevnte overdosis symptomer folges af udmattelse, lavt blodtryk,
kredslgbskollaps, vejrtrekningsbesver og dedelige kramper.

Ved mistanke om forgiftning af et barn skal laegen omgéende kontaktes. Selv sm& mangder nicotin er
farlige og muligvis livstruende for bern og kan resultere i alvorlige symptomer eller dedsfald.

Hvis du har glemt at tage Nicotinell Fruit/Lakrids/Mint medicinsk tyggegummi
Tag aldrig dobbelt dosis, hvis du har glemt et tyggegummi. Fortset blot med den sedvanlige dosis.

Hyvis du holder op med at tage Nicotinell Fruit/Lakrids/Mint medicinsk tyggegummi
Sperg laeegen 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 forste dage er: svimmelhed, hovedpine og
sgvnproblemer. Disse symptomer kan vere abstinenser forbundet med rygeopheret og kan skyldes for
lidt nicotin.

Meget almindelige bivirkninger (det sker hos 1 ud af 10 behandlede):
e kvalme.

Almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede):
e andened
e om eller irriteret mund eller tunge, mundterhed
e om eller havet hals, darlig fordejelse/halsbrand, synkebesvaer, tarhed i munden, foreget spyt
produktion, hoste, ubehag i maven, mavesmerter, diarré, forstoppelse, luft i maven,
opkastning, hikke, svimmelhed, hovedpine og sevnlgshed.

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

Sjeeldne bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede):
e uregelmassig hjerterytme, alvorlige allergiske reaktioner af hvilke inkluderer pludselig
vejrtrekningsbesver eller trykken pa brystet, udslat og felelse af svaghed.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kagbenhavn 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 legemidlet utilgaengeligt for bern.
Brug ikke Nicotinell Fruit/Lakrids/Mint medicinsk tyggegummi efter den udlebsdato, der stér pa
pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den nevnte maned.
Opbevar ikke Nicotinell Fruit/Lakrids/Mint medicinsk tyggegummi ved temperaturer over 25°C.
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Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester.
Af hensyn til miljeet ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Nicotinell Fruit/Lakrids/Mint medicinsk tyggegummi 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 nicotinpolacrillin (1:4)).
@vrige indholdsstoffer: Gumbase (indeholder butylhydroxytoluen (E321)), polacrillin,
calciumcarbonat, sorbitol (E420), natriumhydrogencarbonat, natriumcarbonat, glycerol (E422),
renset vand, levomenthol, xylitol, mannitol (E421), gelatine, titandioxid (E171), carnaubavoks,
talcum.
Ovrige indholdsstoffer i Nicotinell Fruit: Tutti flavour, acesulfamkalium, saccharin (E954),
saccharinnatrium.
@vrige indholdsstoffer i Nicotinell Lakrids: Anisolie, eucalyptusolie, lakridsekstrakt,
acesulfamkalium, saccharin (E954), saccharinnatrium.
Ovrige indholdsstoffer i Nicotinell Mint: Eucalyptusolie, pebermynteolie, acesulfamkalium,
saccharin (E954), saccharinnatrium.

Nicotinell Fruit/Lakrids/Mint medicinsk tyggegummi er sukkerfrit.

Udseende og pakningssterrelser
Udseende: Nicotinell Fruit/Lakrids/Mint medicinsk tyggegummi 2 mg og 4 mg er rahvide og aflangt
firkantede.

Pakningsstorrelser: Blisterpakningerne findes i folgende pakningssterrelser: 2, 12, 24, 36, 48, 60, 72,
96 og 204 stykker tyggegummi. Nicotinell mint 2 mg desuden ogsa i 288, 300, 312 og 900 stykker
tyggegummi.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsferingstilladelsen
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare ApS

Postboks 61,

Radovre

Telefon: 80 25 16 27

E-mail: scanda.consumer-relations@gsk.com

Fremstiller

FAMAR S.A

48" km National Road Athens-Lamia
19011 Avlonas, Attiki

Grakenland

Fertin Pharma A/S
Dandyvej 19
DK-7100 Vejle

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 07/2021
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