Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Nicorette Microtab Classic 2 mg tungurétartoflur
nikoétin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

lyfjafreedingur eda hjukrunarfraeedingurinn hefur meelt fyrir um.

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

- Leitid til lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum eda radgjof.

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

- Leitid til leeknis ef sjukdémseinkenni versna eda lagast ekki.

Fylgisedillinn er uppfaerdur reglulega. bu getur séd nyjasta fylgisedilinn fyrir Nicorette Microtab
tungurdtartoflur & www.serlyfjaskra.is.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Nicorette Microtab tungurotartéflur og vid hverju per eru notadar
Adur en byrjad er ad nota Nicorette Microtab tungurétartoflur

Hvernig nota & Nicorette Microtab tungurétartoflur

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Nicorette Microtab tungurotartoflur

Pakkningar og adrar upplysingar

ouprwNE

1. Upplysingar um Nicorette Microtab tungurétartéflur og vid hverju paer eru notadar

Nicorette Microtab tungurétartoflur eru notadar sem hjalparteeki til ad hatta reykingum med pvi ad
draga ur nikotinporf og frahvarfseinkennum. pad dregur ur nikétinpdrf vid notkun Nicorette Microtab
tungurdtartafina par sem tungurotartdflurnar losa nikotin, pegar peer eru hafdar undir tungunni.
Meoferdin er atlud peim sem reykja, 15 ara og eldri.

Pu getur notad Nicorette ef pu vilt:
) haetta ad reykja

o timabundid heetta ad reykja
o draga ar reykingunum,

Leitid til leeknis ef sjukdémseinkenni versna eda lagast ekki. Verid getur ad leeknirinn hafi avisad
lyfinu vid 6drum sjukddémi eda i 66rum skdommtum en tiltekid er i pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja
fyrirmaelum leeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabud.

2. Adur en byrjad er ad nota Nicorette Microtab tungurétartoflur

Verid getur ad leknirinn hafi avisad lyfinu vid 6drum sjukdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum leeknisins.

Ekki mé& nota Nicorette Microtab tungurétartoflur:
o ef um er ad reda ofnaemi fyrir nikotini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Nicorette Microtab
tungurdtartoflur eru notadar.


http://www.serlyfjaskra.is/

R&dfaerdu pig vid lekni ef:

o pu reykir og ert med hjarta- og/eda &dasjukdom. pu skalt heetta ad reykja med adstod radgjafar.
Ef pad tekst ekki skaltu raofaera pig vio laekni.

pu ert med alvarlegan haprysting, brjostverki eda hjartasjukdom.

pu ert med edakdlkun i heila, hefur fengid heilableedingu eda blddtappa i heila.

pu ert med teppusjukdom i slagedum utlima.

pu hefur nylega farid i kranseedahjaveituadgerd, belgvikkun & kranseedum eda annars konar
hjartaadgerd.

pu ert med sykursyki. bu getur purft minni insulinskammta eda feerri toflur vid sykursyki pegar
reykingum er hett. Mundu ad meela bl6dsykur til ad fordast sykurfall.

pa ert med of hréd efnaskipti sem ekki eru medhondlud.

pu ert med exli i nyrnahettumerg (kromfiklazexli).

pu ert med skerta lifrarstarfsemi.

pu ert med alvarlega skerta nyrnastarfsemi.

pu ert med magasar og skeifugarnarsar.

pu ert med sdgu um flogaveiki eda krampa.

Athugid ad

o nikotinskammtar, sem fullordid reykingafolk polir, geta valdid banvanni eitrun hja ungum
bérnum. Geymid pvi lyfid par sem bérn hvorki na til né sja.

o pa matt ekki kyngja tungurétartéflunum. Nikdtin getur valdid versnun einkenna ef pi ert med
séar eda bolgu i munni, koki, vélinda eda maga.

o pu getur haft porf fyrir ad nota Nicorette Microtab umfram radlagdan medferdartima. Hugsanleg
aheetta vid langtimanotkun Nicorette Microtab er mun minni en hattan sem fylgir pvi ad byrja
aftur ad reykja. Nicorette Microtab inniheldur eingdngu nikotin. Tébak inniheldur aftur & moti
nikétin og morg énnur skadleg efni, sem berast nidur i lungun vid reykingar, t.d. tjéru og
kolsyring.

Born og unglingar

Born yngri en 15 ara eiga ekki ad nota Nicorette.

Athugid ad nikatinskammtar, sem fullordid reykingafolk polir, geta valdid banvanni eitrun hja ungum
bornum.

Notkun annarra lyfja samhlida Nicorette Microtab tungurétartéflum

Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um 6ll énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. betta 4 einnig vid um lyf sem fengin eru an lyfsedils, t.d. nattarulyf og vitamin og
steinefni.

Segdu leekninum fré& pvi ef pu notar lyf vid:

Astma og langvinnri lungnateppu (reykingalungu) (t.d. teofyllin).
Gedklofa eda 6drum gedsjukdomum (t.d. clozapin og olanzapin).
Parkinsonssjukdomi eda fotadeird (t.d. ropinirdl).

Oreglulegum hjartsletti (t.d. flecainid).

punglyndi (t.d. imipramin, clomipramin, fluvoxamin).

Verkjum (pentazocin).

Hafdu samband vid leekni par sem naudsynlegt getur verid ad breyta skdmmtum.

Medganga, brjéstagjof og frjosemi

Vid medgdngu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi &dur en lyfid er notad. pu skalt heetta ad reykja ef pu verdur pungud par sem
aframhaldandi reykingar geta skadad fostrid og nyburann alvarlega.

Medganga:
Ef pu ert pungud mattu adeins nota Nicorette Microtab i samradi vid laekni eda heilbrigdisstarfsfolk.
Ef pd reykir og verdur pungud skaltu hetta reykingum an pess ad nota uppbo6tarmedferd med
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nikotinlyfjum. Ef pa getur ekki hett reykingum én pess ad nota Nicorette Microtab eda adra
uppboétarmedferd med nikétinlyfjum er minni ahaetta ad nota uppboétarmedferd med nikétinlyfjum en
ad halda afram reykingum.

Nikétin hefur ahrif & hjarta og 6ndun fostursins og nyburans. Radfaerdu pig vid laekni.

Brjostagjof:

Ef pd ert med barn & brjosti mattu einungis nota Nicorette samkvemt samkomulagi vid leekninn eda
heilbrigdisstarfsmann vegna pess ad nikotin berst i brjostamjélk. Ef pa notar Nicorette skaltu nota pad
strax eftir brjostagjof eda i sidasta lagi 2 kist. &dur en pu gefur brjést. Pannig berst minnst af nikétini
til barnsins.

Akstur og notkun véla
Nicorette Microtab hefur ekki ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.

Nicorette Microtab Classic inniheldur B-syklodextrin
Nicorette Microtab Classic inniheldur 84,5 mg betadex (B-syklddextrin) i hverri tungurétartoflu.

3. Hvernig nota & Nicorette Microtab tungurotartoflur

Leitadu radgjafar og leidsagnar, samtimis notkun Nicorette. bad audveldar folki yfirleitt ad haetta
reykingum.

pu skalt nota 1 Nicorette Microtab tungurotartoflu pegar pa hefdir ad 6drum kosti reykt sigarettu eda
pegar pu finnur fyrir reykingaporf, en hamark 40 tungurétartéflur 4 24 klukkustunda timabili. Til ad
hamarka likurnar & arangursrikri stéovun reykinga er mikilvaegt ad nota neegjanlegan fjolda
tungurdtartafina dag hvern. Leggou tungurdtartéfluna undir tunguna, par sem han leysist smam saman
upp (4 u.p.b. 30 min). Ekki ma tyggja hana eda gleypa.

pu skalt alltaf hafa Nicorette Microtab vid hondina par sem reykingaporf getur skyndilega komid upp.

Skammtastaerdin fer eftir pvi hversu hadur pu ert nikatini. bad er einstaklingsbundid hversu lengi folk
parf ad nota Nicorette.

Venjulega & ekki ad nota Nicorette Microtab tungurétartoflur lengur en i eitt ar. PG geetir p6 haft porf
fyrir ad nota Nicorette i lengri tima til ad koma i veg fyrir ad byrja ad reykja aftur. Geymdu afgangs
tunguraétartoflur par sem reykingaporf getur skyndilega komid upp.

Ef leeknir hefur radlagt pér ad nota Nicorette Microtab skaltu avallt fylgja fyrirmalum hans. Ef ekki er
ljost hvernig nota & lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Radlagour skammtur er

Fullordnir:

Ef pd ert litid hadur nikotini eda reykir feerri en 20 sigarettur & sélarhring skaltu nota eina
tungurdtartoflu & klukkustund (yfirleitt attu 8-12 tungurdtartoflur & sélarhring ad naegja).

Ef pu ert mjog hadur nikadtini eda pér tekst ekki ad heetta reykingum med einni tungurotartoflu a
Klukkustund eda pu reykir 20 sigarettur eda fleiri & solarhring skaltu nota tveer tungurdtartoflur &
klukkustund (yfirleitt settu 16-24 tungurotartoflur & sélarhring ad nagja).

Pegar reykingum er heett

Pu skalt heetta alveg ad reykja pegar pu byrjar ad nota Nicorette. PG skalt nota Nicorette Microtab
tungurdtartflur i a.m.k. 3 manudi adur en pa dregur Gr notkuninni smam saman. begar notkunin er
komin nidur i 1-2 tungurotartoflur & sélarhring skaltu heetta ad nota tungurotartéflurnar (venjulega eftir
6 manudi).



Pegar dregid er Ur reykingum

pu skalt nota Nicorette Microtab tungurotartdflur vio reykingaporf til ad lengja reyklaus timabil eins
0g mogulegt er og draga pannig Ur daglegri sigarettunotkun. bu skalt reyna ad hetta ad reykja um leid
0g pu ert tilbuinn til pess, po6 ekki sioar en eftir 6 manada medferd.

Leitadu faglegrar radgjafar ef pér hefur ekki tekist ad draga dr daglegum reykingum eftir 6 manada
medferd eda ef pu hefur ekki gert heidarlega tilraun til ad heetta reykingum eftir 9 manada medferad.

Notadu Nicorette Microtab tungurotartoflurnar vid reykingaporf a t.d. reyklausum sveedum eda vid
adstedur par sem pa oskar eftir pvi ad reykja ekki og finnur fyrir reykingaporf.

Pegar reykingum er haett med Nicorette Invisi fordaplastri samtimis Nicorette Microtab 2 mg

tungurotartoflum:

Pu getur notad Nicorette Microtab Classic med Nicorette Invisi fordaplastri sem virkar lengur,

o ef pu getur ekki heett reykingum med Nicorette Microtab Classic.

o ef pu vilt draga Ur daglegri notkun Nicorette Microtab Classic vegna ertingar i munni, koki eda
svida eda verkja i vélinda.

pU skalt haetta alveg reykingum pegar pa byrjar & medferd med Nicorette.

Lestu fylgisedilinn fyrir Nicorette Invisi fordaplastur &dur en pa byrjar samsettu medferdina.

Settu Nicorette Invisi fordaplasturinn & hreina, purra, harlausa og dskaddada hid & morgnanna (t.d. &
mjodm eda upphandlegg). Fjarleegdu plasturinn pegar pu ferd ad sofa. EkKi setja plasturinn 4 sama
stad & hverjum degi heldur skiptu um stad t.d. a milli haegri og vinstri upphandleggs.

Medferd:

Fyrstu 6-12 vikurnar skaltu nota

o Einn 25 mg/16 Klst. Nicorette Invisi fordaplastur daglega.

o Nicorette Microtab Classic eftir pérfum, venjulega 5-6 stykki & sélarhring.

) PU matt ad hamarki nota 24 Nicorette Microtab Classic & 24 klukkustunda timabili.

Notkun hzett smam saman

Eftir 6-12 vikur skaltu draga smam saman Ur medferdinni samkveemt annarri af eftirfarandi leidum:

1. Notadu leegri styrkleika af Nicorette Invisi fordaplastri.

o Fyrst skaltu nota 15 mg/16 klst. Nicorette Invisi fordaplastur a sélarhring i 3-6 vikur samtimis
Nicorette Microtab Classic eftir pérfum, eins og pu gerdir fyrstu 6-12 vikurnar.

o Eftir 3-6 vikur skiptir pa yfir i 10 mg/16 klst. Nicorette Invisi fordaplastur i 3-6 vikur samtimis
Nicorette Microtab Classic eftir pérfum, eins og pu gerdir fyrstu 6-12 vikurnar.

o Ad lokum skaltu heetta notkun Nicorette Invisi fordaplasturs og draga Gr notkun Nicorette
Microtab Classic tungurétartafina.

o Ekki méa nota Nicorette Microtab Classic lengur en i 12 manudi.

Eda

2. Heettu notkun 25 mg/16 Klst. Nicorette Invisi fordaplasturs og
dragdu Ur notkun Nicorette Microtab Classic tungurétartafina & 12 manudum eda par til pa
hefur ekki lengur porf fyrir peer.

Aldradir: EkKi er naudsynlegt ad adlaga skammta.

Skert nyrna- og lifrarstarfsemi: Naudsynlegt er ad minnka skammta. Fylgdu radleggingum
leeknisins.

Notkun handa bérnum og unglingum: Nicorette Microtab tungurotartoflur skal ekki gefa bornum
yngri en 15 ara. Athugid ad nikétinskammtar, sem fullordid reykingafélk polir, geta valdid banvaenni
eitrun hja ungum bérnum.



Ef notadur er sterri skammtur en meelt er fyrir um
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i dgati tekio inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahus eda eitrunarmidstod (simi 543 2222). Hafid umbuadir lyfsins medferdis.

Ef pu hefur fengid of mikid nikotin hvort sem er Ur nikétinlyfjum og/eda vegna reykinga, getur pad
valdid einkennum ofskdmmtunar. PG getur fengid 6gledi, aukna munnvatnsmyndun, kvidverki,
nidurgang, svitakost, héfudverk, sundl, heyrnartruflanir, méattleysi og uppkdst.

Eftir stora skammta getur pu einnig fengid lagprysting og p.a.l. yfirlid, veikan og 6reglulegan
hjartslatt, mjog hradan hjartslatt, dndunarerfidleika, likamlega og andlega 6rmégnun og krampa.
Hafdu samband vid laekninn, bradamottoku eda hringdu e.t.v. i 112 ef pu feerd pessi einkenni.

Athugid ad nikétinskammtar, sem fullordio reykingaf6lk polir, geta valdid banveaenni eitrun hja ungum
bornum.

Ef gleymist ad nota Nicorette Microtab
Ef pd hefur gleymt ad nota Nicorette Microtab skaltu nota 1 tungurétartoflu neest pegar pa finnur fyrir
reykingaporf. EkKi & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.

Ef heett er ad nota Nicorette Microtab

pu skalt draga ur notkun Nicorette Microtab smam saman &dur en pu hattir medferd. pu getur fundid
fyrir aukinni reykingaporf ef pa heettir ad nota Nicorette Microtab &n pess ad draga Ur notkuninni
sma&m saman.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja éllum.
Aukaverkanir af notkun Nicorette Microtab eru skammtahadar. Aukaverkanirnar eru samsvarandi
peim sem pu getur fengid af reykingum.

Nikotinid getur valdid ertingu i munni og koki i upphafi medferdarinnar. Flestir venjast pessu eftir
fyrstu daga medferdarinnar.

Hja flestum sem finna fyrir aukaverkunum vid notkun Nicorette Microtab koma aukaverkanirnar fram
a fyrstu 3-4 vikum medoferdarinnar.

Alvarlegar aukaverkanir:

Sjaldgeefar aukaverkanir (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 1.000 notendum):

Madi / Andnaud / Astmalik einkenni / Ondunarerfidleikar. Hafdu strax samband vid leekni eda
bradamottoku. Hringdu e.t.v. i 112.

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 1.000 notendum):
Hradur, mjog 6reglulegur hjartslattur (gattatif). Haféu strax samband vio leekni eda bradaméttoku.
Hringdu e.t.v. i 112.

Aukaverkanir par sem tioni er ekki pekkt (vanalega mjog sjaldgeefar):
Skyndileg haddtbrot, dndunarerfidleikar og yfirlid (innan farra mindtna eda klukkustunda) vegna
ofnamis (bradaofnaemisviobrégo). Getur verid lifshattulegt. Hringdu i 112.

Aukaverkanir sem ekki eru alvarlegar:
Mjdg algengar aukaverkanir (koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 notendum):
Hofudverkur, 6gledi, meltingartruflanir, hiksti, eymsli og erting i halsi, hosti.




Algengar aukaverkanir (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 100 notendum):

Ofnami, svidandi, stingandi tilfinning, naladofi eda tilfinningaleysi i h(d, breytingar & bragdskyni,
magaverkir, uppkdst, aukin munnvatnsmyndun, munnbolga, brjostsvidi, vindgangur, nidurgangur,
munnpurrkur, preyta.

Sjaldgeefar aukaverkanir (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 1.000 notendum):

Hradur puls. Getur verid alvarlegt. Ef pu feerd mjog hradan og éreglulegan puls eda lidur illa eda pad
lidur yfir pig skaltu hafa samband vid laekni eda bradamottoku. Hringdu e.t.v. i 112.

Of har bl6dprystingur. Hafédu samband vid leekninn. Of haan bl6dprysting skal medhdndla. Mjdg har
blédprystingur er alvarlegur.

Hjartslattaronot, talérdugleikar, spenna i halsi, hnerri, nefstifla, nefrennsli, rodi i hid, ofsakladi, mikil
svitamyndun, kladi, ropi, flognun htdar og blédrur i munnholi, bleedandi gémar, svidandi, stingandi
tilfinning, naladofi eda tilfinningaleysi i munni, tungubdlga, verkir i kjalkavédvum, prottleysi og
mattleysi, 6paegindi og preyta, brjéstverkir og 6paegindi fyrir brjosti, 6edlilegir draumar (hafa einungis
komid fram med lyfjaformum sem notud eru ad nottu til).

Mj6g sjaldgeefar aukaverkanir (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 10.000 notendum):
Ofnaemisvidbrdgd, utbrot og proti medtalinn. Getur verid alvarlegt. Haféu samband vid leekninn. Ef
proti er i andliti, vérum og tungu getur pad verio lifsheettulegt. Hringdu i 112.

Kyngingarerfidleikar, minnkad snertiskyn, kigunartilfinning.

Aukaverkanir par sem tioni er ekki pekkt (vanalega mjog sjaldgeefar):
pokusyn, aukin taramyndun, halspurrkur, verkur i vérum, épeegindi i maga, Gtbrot, rodi i hig,
voovaspenna, krampar.

Athugio ad

Pu getur fengid frahvarfseinkenni eftir ad reykingum er hatt. bau geta verid:
o Sundl, héfudverkur og svefnleysi.

Pu getur einnig fengid munnangur.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er heegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vio ad auka upplysingar
um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Nicorette Microtab tungurotartoflur

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
Geyma ma Nicorette Microtab tungurétartdflur vid stofuhita.

EkKi skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbddunum. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

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

Geymid afgangs Nicorette Microtab tungurétartoflur par sem reykingapérf getur skyndilega komid
upp.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Nicorette Microtab Classic tungurétartoflur innihalda:
Virkt innihaldsefni: Nikotin.


http://www.lyfjastofnun.is/

Ein tungurdtartafla inniheldur 2 mg nikotin sem nikotin-p-syklodextrinfléttu.

Onnur innihaldsefni: Betadex (B-syklodextrin), krospdvidon, magnesiumsterat, vatnsfri kisilkvoda.
Lysing a utliti Nicorette Microtab og pakkningasteerdir

Utlit

Nicorette Microtab Classic tungurétartflur eru hvitar til beinhvitar, flatar, hringlaga med skakanti og
merktar ,,2 4 annarri hlidinni og ,,NIC* 4 hinni hlidinni.

Tungurotartdéflunum er pakkad i pynnuspjald med 10 tungurétartéflum i hverju spjaldi.
Pakkningastaerdir

Nicorette Microtab tungurétartdflur eru faanlegar i pynnuspjaldi med 20, 30, 90, 100 eda

150 tungurétart6flum. EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
McNeil Denmark ApS, Transformervej 14, 2860 Sgborg, Danmérk.

Framleidandi
McNeil AB, Norrbroplatsen 2, Helsingborg, Svipjdd.

Umbod 4 islandi
Vistor hf. Simi: 535 7000.

Pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i juli 2024.



