Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Nicotinell Fruit/Lakrids/Mint, lyfjatyggiguimmi 2 mg og 4 mg
nikoétin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfio. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

Alltaf skal nota lyfid ndkvaemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og leknirinn eda

lyfjafreedingur hefur meelt fyrir um.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum eda radgjof.

- Latio lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

- Leitid til leeknis ef sjukdomseinkenni versna eda lagast ekki eftir 12 manada notkun a Nicotinell
Fruit/Lakrids/Mint.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Nicotinell Fruit/Lakrids/Mint og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Nicotinell Fruit/Lakrids/Mint

Hvernig nota a Nicotinell Fruit/Lakrids/Mint

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Nicotinell Fruit/Lakrids/Mint

Pakkningar og adrar upplysingar

QAP

1. Upplysingar um Nicotinell Fruit/Lakrids/Mint og vido hverju pad er notad

Nicotinell Fruit/Lakrids/Mint lyfjatyggighmmi tilheyrir flokki lyfja sem notadur er sem hjalpartaeki
pegar reykingum er haett.

Nicotinell Fruit/Lakrids/Mint inniheldur virka efnid nikotin. Pegar pu tyggur Nicotinell
Fruit/Lakrids/Mint losnar niko6tinid hegt og frasogast i gegnum slimhuidina i munninum.

Nicotinell Fruit/Lakrids/Mint lyfjatyggigimmi er notad til ad draga ur nikotinporf og
frahvarfseinkennum nikétins hja einstaklingum sem eru hadir nikétini. Pannig getur pad:

e audveldad reykingafolki sem vill heetta a0 reykja ad heetta og

e audveldad reykingafolki, sem ekki getur eda ekki vill hatta ad reykja, ad draga {ir reykingum.

Verid getur a0 leknirinn hafi avisad Nicotinell Fruit/Lakrids/Mint lyfjatyggigimmi vid 6drum
sjikdomi eda i 6drum skommtum en tiltekid er i pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum
leeknisins og leidbeiningum 4 merkimida fra lyfjabud.

R40gjof og studningur vio sjuklinga eykur likur 4 arangri.

Nicotinell Fruit/Lakrids/Mint lyfjatyggighmmi er &tlad peim sem reykja og eru 18 ara og eldri.

2. Adur en byrjad er ad nota Nicotinell Fruit/Lakrids/Mint

EkKi ma nota Nicotinell Fruit/Lakrids/Mint
- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir nikotini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).



Varnaoaroro og varadarreglur

Leitio rada hja lekninum eda lyfjafraedingi adur en Nicotinell lyfjatyggigimmi er notad ef pu:

- hefur nylega fengid hjartasjukdom t.d. hjartaafall, ert med hjartslattartruflanir, hjartabilun eda
brjoéstverk (hjartadng). Ef pu finnur fyrir auknum hjartavandamalum medan a notkun lyfsins
stendur skaltu draga ur eda hatta notkun pess.

- hefur fengio heilablodfall.

- ert med of haan blodprysting.

- ert med blodrasarvandamal.

- ert meo sykursyki. bu skalt fylgjast oftar en venjulega med bloosykursgildum pegar pt byrjar ad
nota Nicotinell lyfjatyggigimmi. borf fyrir instlin eda 6nnur lyf getur breyst.

- ert med ofvirkan skjaldkirtil.

- ert meo ofvirkar nyrnahettur.

- ert meo alvarlega skerta nyrna- og/eda lifrarstarfsemi.

- ert med opol fyrir fruktosa.

- ert med sar i skeifugdrn, magasar eda bolgur i vélinda par sem uppbotarmedferd med nikotini
getur aukid einkennin.

- hefur verid med flogaveiki.

Geymid avalt lyf par sem born hvorki na til né sja.

Ekki er vist ad pu megir nota Nicotinell Fruit/Lakrids/Mint lyfjatyggighmmi ef pt ert med einhvern af
ofangreindum sjukdémum.

Einstaklingar med gervitennur geta att i erfidleikum med ad tyggja tyggigimmi. beim er pvi radlagt ad
nota 6nnur lyfjaform nikoétinlyfja.

Pu matt ekki reykja samhlida notkun Nicotinell Fruit/Lakrids/Mint lyfjatyggigimmi par sem pu getur
fengid pad mikid magn af nikétini i likamann ad pa verdur veik/-ur.

Born og unglingar

Jafnvel litlir skammtar geta verid hettulegir og haft alvarlegar eiturverkanir hja bérnum, sem geta
jafnvel verid lifshaettulegir. Ef grunur er um eiturverkanir hja barni skal tafarlaust hafa samband vid
leekni. bess vegna er mjog mikilvaegt ad geyma Nicotinell Fruit/Lakrids/Mint lyfjatyggigdimmi 6llum
stundum par sem born hvorki na til né sja.

Notkun annarra lyfja samhlida Nicotinell Fruit/Lakrids/Mint lyfjatyggigimmis

Latio leekninn eda lyfjafraeeding vita um 611 dnnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
a0 verda notud. Verkun sumra lyfja sem pu geetir verid a0 taka getur breyst ef pu hattir ad reykja.
Leitio til leeknisins eda lyfjafraeedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

Notkun Nicotinell Fruit/Lakrids/Mint med mat eda drykk
bu skalt fordast ad drekka sura drykki, eins og t.d. kaffi og svaladrykki, i allt ad 15 minttur fyrir
notkun tyggigimmisins, par sem pessir drykkir geta dregid Gr upptoku nikétins Gr munni.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lakninum
e0a lyfjafraedingi a0ur en lyfid er notad.

Medganga
Ef bt ert pungud ettir pu ad heetta ad reykja an pess ad nota hjalparteeki. Ef pu getur ekki haett an pess
ad nota hjalparteeki til ad heetta ad reykja skal eingéngu hefja notkun Nicotinell 1 samradi vid leekni.

Brjostagjof
Nikétin skilst at i brjostamjolk 1 peim meaeli ad gera ma rad fyrir ahrifum 4 bérn sem eru 4 brjosti. Ef
pt ert med barn 4 brjdsti mattu einungis nota Nicotinell Fruit/Lakrids/Mint i samradi vid laekninn.



Ef pt ert pungud eda med barn a brjosti og leknirinn hefur radlagt pér ad nota Nicotinell
lyfjatyggigimmi skaltu nota adrar bragdtegundir en Lakrids.

Akstur og notkun véla
Nicotinell Fruit/Lakrids/Mint hefur ekki ahrif 4 haefni til aksturs eda umferdardryggi. bu skalt hafa i
huga ad reykbindindi getur valdid atferlisbreytingum.

Hver og einn verdur ad leggja mat 4 getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni. Eitt af
pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er 1 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal racda
petta vio laekni eda lyfjafreding.

Nicotinell Fruit/Lakrids/Mint lyfjatyggigimmi inniheldur sorbitdl, butylhydroxytélien (E321)
og natrium

Nicotinell Fruit/Lakrids/Mint lyfjatyggighmmi inniheldur sorbitdl. Sorbitdl breytist 1 fraktdsa. beir
sem hafa fengid pear upplysingar hja leekni ad peir (eda barnid) séu med opol fyrir dkvednum sykrum
eda hafa fengid greininguna arfgengt fruktosadpol, sem er mjog sjaldgaefur erfoagalli par sem
einstaklingur getur ekki brotid nidur fraktésa, skulu reeda vid leekninn adur en lyfid er notad.

Lyfio inniheldur 0,2 g af sorbitoli i hverju tyggigimmii.

Nicotinell Fruit/Lakrids/Mint inniheldur butylhydroxytoluen (E321) sem getur valdid stadbundinni
ertingu 1 munnslimhud.

Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium 1 hverju tyggiguimmii, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

3. Hvernig nota 4 Nicotinell Fruit/Lakrids/Mint

Alltaf skal nota lyfid nakvaemlega eins og lyst er 1 pessum fylgisedli eda eins og laeknirinn eda
lyfjafreedingur hefur meelt fyrir um. Ef ekki er [jost hvernig nota a lyfio skal leita upplysinga hja
leekninum eda lyfjafraedingi.

Radlagdur solarhringsskammtur fer eftir pvi hversu had/-ur pu ert reykingum. bu skalt nota Nicotinell
Fruit/Lakrids/Mint 4 mg tyggighmmi ef:

e Du ert reykingamanneskja med mikla nikétinpdrf eda

e pér hefur ekki tekist ad haetta ad reykja med notkun 2 mg tyggighmmis

[ 68rum tilfellum skaltu nota Nicotinell Fruit/Lakrids/Mint 2 mg lyfjatyggigammi.



Eftirfarandi tafla getur hjalpad pér ad finna videigandi medferd fyrir pig:

Litil eda midlungi mikil Midlungi mikil eda mikil Mikil eda mjog mikil
avanabinding avanabinding avanabinding
— Nota 4 lagskammta nikotinlyf —F——— ———
+—— ———1 Nota 4 haskammta nikotinlyf ——
Feerri en 20 20-30 sigarettur/sélarhring Fleiri en 30 sigarettur/solarhring
sigarettur/solarhring
Askilegt er ad nota legri Nota ma leegri styrkleikann ZAskilegt er ad nota haerri
styrkleikann (2 mg tyggighmmi) styrkleikann
(2 mg tyggighmmi) eda heerri styrkleikann (4 mg tyggighmmi)
(4 mg tyggighmmi)
eftir einkennum sjuklingsins og vali

Ef pu feerd aukaverkanir vid notkun sterri skammtsins (4 mg tyggigimmi), skaltu thuga minni

skammt (2 mg tyggigimmi) i stadinn.

Mikilveaegt er a0 tyggja tyggighmmiid rétt til ad fordast 6paegindi (t.d. hiksta eda brjostsvida).

Hefja skal notkun Nicotinell tyggighmmis fyrsta daginn sem reykingum er haett. bt att ad haetta ad

reykja um leid og medferd hefst til ad tryggja ad pér takist ad haetta ad fullu.

Tyggid eitt tyggigimmi pegar pegar pu finnur fyrir reykingapdrf. Ekki nota meira en eitt tyggigummi 1
einu. Ekki nota meira en eitt tyggigimmi 4 klst.

Tuggutceekni

1. Tyggid heegt par til finnst sterkt bragd. Ekki borda eda drekka 4 medan tyggighmmiio er i

munninum.

2. Latid tyggigummiid hvila & milli kinnar og tannholds.

3. Tyggid aftur pegar bragoid dofnar.
4. Endurtakid i u.p.b. 30 minttur.

Ekki ma kyngja tyggighmmiinu.

Fulloronir eldri en 18 ara

Notadu tyggigmmiid pegar pt finnur fyrir reykingaporf.
{ upphafi medferdar skaltu venjulega nota eitt tyggigammi a 1-2 kist. fresti. I flestum tilfellum naegir
a0 nota 8-12 tyggighmmi 4 solarhring, 6hdd hvada styrkleika pt1 notar. bu matt ekki nota fleiri en

24 Nicotinell Fruit/Lakrids/Mint 2 mg lyfjatyggigimmi eda meira en 15 Nicotinell Fruit/Lakrids/Mint

4 mg lyfjatyggigummi a solarhring.

begar heetta a reykingum

Lengd medferdar er einstaklingsbundin. I flestum tilfellum varir medferdin i minnst 3 manudi. Eftir
3 manudi skal draga ur fjolda nikétintyggigimmia smam saman. Medferd skal hatt pegar neyslan er

komin nidur 1 1-2 tyggigimmi & s6larhring.

Ekki er maelt med notkun tyggigimmis lengur en i 12 manudi. Sumt reykingafolk gaeti p6é purft lengri
medferd til pess ad fordast ad byrja aftur ad reykja.

Leitadu faglegrar radgjafar hja lakni eda lyfjafreedingi ef pu getur ekki heett ad nota Nicotinell

Fruit/Lakrids/Mint tyggigimmi eftir eitt r.




begar dregio er ur reykingum

Nicotinell Fruit/Lakrids/Mint er notad milli reykinga til ad lengja reyklaus timabil og pannig draga 0r
reykingum eins og mdgulegt er. Ef pti hefur ekki dregid ur fjolda sigaretta a sélarhring eftir 6 vikur
skaltu leita faglegrar radgjafar. Heetta skal reykingum um leid og pu ert reidubuin til pess, p6 ekki
sidar en eftir 6 mdnada medferd. Leitadu rada hja leekni eda lyfjafraedingi ef pér hefur ekki tekist ad
hatta reykingum eftir 9 manada medferd.

Nicotinell Fruit/Lakrids/Mint & ad nota samhlida studningi og radgjof i reykbindindi, ef mogulegt er,
par sem pad audveldar folki yfirleitt ad heetta ad reykja.

Born og unglingar yngri en 18 ara
Nicotinell Fruit/Lakrids/Mint er ekki &tlad bornum og unglingum yngri en 18 4ra nema i samrddi viod
leekni.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of stor skammtur af Nicotinell Fruit/Lakrids/Mint hefur verid notadur eda ef barn hefur i 6gati tekid
inn 1yfid, skal hafa samband vi0 leekni, sjikrahus eda Eitrunarmidstdd (simi 543 2222). Hafou
pakkninguna medferdis.

Ef pu notar of morg Nicotinell lyfjatyggigimmi getur pt fundid fyrir lasleika, svima og vanlidan.
Heettu notkun og radfeerdu pig tafarlaust vid laekni. Einkenni ofskommtunar eru folvi, aukin
svitamyndun, aukin munnvatnsmyndun, sundl, svidatilfinning i koki, 6gledi, uppkost, nidurgangur,
kvidverkir, truflanir 4 heyrn og sjon, hofudverkur, madi, rugl og proéttleysi.

Ef um er a0 reeda mjog stora skammta getur komid fram 6rmognun, lagprystingur, bl6drasarbilun,
ma0i og banvaenir krampar.

Ef grunur leikur & eitrun hja barni skal hafa strax samband vid laekni. Litid magn af nikotini er
haettulegt og hugsanlega lifshaettulegt bornum og getur valdid alvarlegum einkennum eda dauda.

Ef gleymist ad nota Nicotinell Fruit/Lakrids/Mint
Ekki a a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota. Haltu afram med
venjulegan skammt.

Ef haett er ao nota Nicotinell Fruit/Lakrids/Mint
Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja dllum.

Aukaverkanir sem pu geetir fundid fyrir fyrstu dagana eru sundl, h6fudverkur og svefntruflanir. Pessi
einkenni kunna a0 vera afleiding pess ad reykingum er hatt og vegna of litils nikotins.

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
e Ogledi

Algengar aukaverkanir (koma fyrir hja 1-10 af hverjum 100 einstaklingum):
e ma0i
e cymsli eda 6paegindi i munni eda tungu, munnpurrkur
e cymsli eda bolgur 1 halsi, meltingartruflanir/brjostsvidi, kyngingadrdugleikar, munnpurrkur,
aukin munnvatnsframleidsla, hosti, magadpaegindi, kvidverkir, nidurgangur, haeegdatregda,
upppemba, uppkdst, hiksti, sundl, hofudverkur og svefnleysi

Sjaldgeefar aukaverkanir (koma fyrir hja 1-10 af hverjum 1.000 einstaklingum):
e hjartslattaronot.



Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (koma fyrir hja 1-10 af hverjum 10.000 einstaklingum):
e Oreglulegur hjartslattur, alvarleg ofnemisviobrogd sem eru medal annars skyndilegir
ondunarerfidleikar eda brjostpyngsli, utbrot og veikindatilfinning.

Tioni ekki pekkt (ekki hagt ad daetla tioni Ut fra fyrirliggjandi gdgnum):
e Hradur og oreglulegur hjartslattur (gattatif)

Tilkynning aukaverkana

Latio lekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunnar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Nicotinell Fruit/Lakrids/Mint

- Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

- Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbidunum a eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

- Geymid vi0 laegri hita en 25°C.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rdda i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Nicotinell Fruit/Lakrids/Mint lyfjatyggigimmi 2 mg og 4 mg inniheldur:

- Virka innihaldsefnid: Nikotin. Hvert stykki lyfjatyggigimmis inniheldur annadhvort 2 mg eda
4 mg af nikétini (sem 10 mg eda 20 mg nikotinpolacrillin (1:4)).

- Onnur innihaldsefni: Gimmigrunnur (inniheldur batylhydroxytélaen (E321)), polacrillin,
kalsiumkarbonat, sorbitol (E420), natriumhydrogenkarbonat, natriumkarbonat, glycerol (E422),
hreinsad vatn, levomentol, xylitol, mannitol (E421), gelatin, titantvioxid (E171), karnaubavax,
talktim.

- Onnur innihaldsefni { Nicotinell Fruit: Tutti bragdefni, asestlfamkalium, sakkarin (E954),
sakkarinnatrium.

- Onnur innihaldsefii i Nicotinell Lakrids: Anisbragd, eucalyptusolia, lakkrispykkni,
acesulfamkalium, sakkarin (E954), sakkarinnatrium.

- Onnur innihaldsefni i Nicotinell Mint: Eucalyptusolia, piparmintuolia, acesulfamkalium,
sakkarin (E954), sakkarinnatrium.

Nicotinell Fruit/Lakrids/Mint lyfjatyggigimmi er sykurlaust.

Utlit og pakkningastzerdir
Utlit: Nicotinell Fruit/Lakrids/Mint lyfjatyggigimmi 2 mg og 4 mg er beinhvitt, aflangt og rétthyrnt.

Pakkningasteerdir: Pynnupakkningar eru faanlegar i eftirtéldum pakkningasteerdum: 2, 12, 24, 36, 48,
60, 72, 84, 96 og 204 stykki tyggighmmis.
Nicotinell Mint 2 mg fzest einnig i 288, 300, 312 og 900 stykkja pakkningum.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi
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Claude Debussylaan 10
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